FICHA DE SEGURIDAD

ANTISEPTICO Y LARVICIDA
DE USO EXTERNO

REGISTRO ICA No. 2745 DB

Principios activos:
Clorpirifos 5.0%
Violeta de Genciana 0.3%

Forma Farmacéutica: Aerosol

Contenido

400 mi , ./Sodiak

CATEGORIA TOXICOLOGICA llI

MEDIANAMENTE TOXICO
CUIDADO




COMPOSICION

MATERIAS PRIMAS

CAS

Clorpirifos Técnico (O,O-dietil O-(3,5,6-tricloro

_2-piridil) fosforotioato) 2921-88-2
(He\g)rféﬁl?ﬁrgggﬁiiﬁﬁg 58?/&0) 548-62-9
Aceite de Pino 8002-09-3

Propilenglicol USP 57-55-6

Alcohol Etilico desodorizado sin desnaturalizar 64-17-5
Aceite de Citronella 8000-29-1

IDENTIFICACION DE RIESGOS (Categoria Toxicolégica il - medianamente t6xico)

® Combustible, en caso de incendio se desprenden
humos toxicos.
® | os equipos deben contar con polo a tierra para

PARA
EMERGENCIAS

QUIMICAS Y TOXICOLOGICAS evitar incendios.
® Altamente Inflamable.
® Explosivo.
. e Nauseas.
FUERA DE BOGOTA e .
01 8000 916012 e Vertigo.
s e \Vomitos.
255824?212 e Falla respiratoria.
® Pérdida del conocimiento.

e Inhibidor de la colinesterasa.

e Se puede absorber por la piel.

® Posibles efectos cancerigenos.

® Riesgo de lesiones oculares.

® Efectos sobre el sistema nervioso central.

e Muerte.

® Provoca a largo plazo efectos negativos en el
medio ambiente.

Genera efectos acumulativos

S
s
<

™
0 edes e\

TELEFONOS DE EMERGENCIA 24 HORAS
EMERGENCIAS TOXICOLOGICAS Y QUIMICAS
01 8000 916012/ (091) 2886012




PRECAUCIONES DE MANEJO

Evitar las llamas y las fuentes de ignicion.

Mantener fuera del alcance de ninos y adolescentes.

Usar proteccion respiratoria para su manipulacion o hacerlo en espacios
ventilados.

Utilizar los implementos de seguridad industrial tales como overol, gorro,
gafas de seguridad, guantes de nitrilo o neopreno, overol tyveck, mascara
para gases y botas de seguridad.

No comer, beber ni fumar durante su manipulacion.

Antes de iniciar cualquier tipo de manipulacion de las materias primas se
deben revisar las hojas de manejo seguro de las materias primas,
asegurandose de entender toda la informacién alli contenida.

No lavar la ropa de trabajo junto con la ropa de calle.

El personal que manipula el producto debe someterse a control periddico
de colinesterasa en sangre.

Lo envases contaminados deben ser incinerados por entidades competentes.
No exponer los envases a fuentes de calor.

No destinar los envase para el almacenamiento de alimentos, agua u otras
bebidas.

'“' yl

PRIMEROS AUXILIOS

Llevar la persona a un area ventilada.

Retirar las ropas contaminadas.

Lavar la piel con agua y jabon.

En contacto con los ojos lavar con abundante agua por varios minutos.
Retirar los lentes de contacto si se requiere y si puede hacerse con facilidad.
Proporcionar asistencia médica.

«{Sodiak

‘w sano




MEDIDAS EN CASO DE DERRAME O FUGA:

No verter en el alcantarillado.

Adsorber con arena, aserrin o algun adsorbente quimico.
Almacenar en bolsas plasticas debidamente identificadas.
Efectuar disposicion final por incineracion.

Limpiar el area con abundante agua y jabon.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

Se debe almacenar y/o transportar a temperatura ambiente (15 —40°C) en
espacios bien ventilados, dentro de frascos bien cerrados protegidos de la luz
directa y de las temperaturas extremas y en forma separada de productos
farmaceéuticos, veterinarios, alimentos y en general todo tipo de productos.

NUMERO UN. 1950
CLASE O DIVISION: 2.1
RIESGO SECUNDARIO: 6.1
GRUPO EMBALAJE: I

> / °
{Sodiak
TELEFONOS DE EMERGENCIA 24 HORAS ( ~
EMERGENCIAS TOXICOLOGICAS Y QUIMICAS
01 8000 916012 / (091) 2886012 w sano

CATEGORIA TOXICOLOGICA llI

MEDIANAMENTE TOXICO
CUIDADO
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Levamisole Formulation

Version Fechade revision: Numero de HDS: Fecha de la dltima emision: 01.10.2022
2.0 04.04.2023 9081936-00005 Fecha de la primera emisiéon: 21.07.2021

SECCION 1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA QUIMICA PELIGROSA O MEZCLA Y DEL
PROVEEDOR O FABRICANTE

Nombre del producto . Levamisole Formulation
Informaciones sobre el fabricante o el proveedor
Nombre del proveedor . MSD
Domicilio . 126 E. Lincoln Avenue

Rahway, New Jersey U.S.A. 07065
Teléfono : 908-740-4000
Teléfono de emergencia . 1-908-423-6000
Direcciéon decorreo electr6- : EHSDATASTEWARD @msd.com
nico

Uso recomendado del producto quimico y restricciones de uso
Uso (s) recomendado (s) . Producto veterinario

Restricciones de uso . No aplicable

SECCION 2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

Clasificaciéon segin SGA (GHS)

Toxicidad aguda (Oral) . Categoria4
Toxicidad alareproduccion : Categoria 2
Toxicidad sistémica especifi- : Categoria 2 (Sangre, Testiculos)

cade 6rganos blanco - Ex-
posiciones repetidas (Oral)

Etigueta SGA (GHS)
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia . Atencién

Indicaciones de peligro : H302 Nocivo en caso de ingestion.
H361d Susceptible de dafar al feto.
H373 Puede provocar dafios en los érganos (Sangre, Testicu-
los) tras exposiciones prolongadas o repetidas si se ingiere.

Consejos de prudencia .
Prevencion:

P201 Procurarse las instrucciones antes del uso.

P202 No manipular antes de haber leido y comprendido todas
las precauciones de seguridad.

P260 No respirar polvos.

P264 Lavarse la piel cuidadosamente después de la manipula-
cion.

P270 No comer, beber o fumar mientras se manipula este pro-
ducto.
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Levamisole Formulation

Version Fechade revision: Numero de HDS: Fecha de la dltima emision: 01.10.2022
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P280 Usar guantes/ ropa de proteccién/ equipo de proteccion
paralos ojos/ la cara.

Intervencion:

P301 + P312 + P330 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico si la persona se
encuentra mal. Enjuagarse la boca.

P308 + P313 EN CASO DE exposicion demostrada o supuesta:
consultar a un médico.

Almacenamiento:

P405 Guardar bajo llave.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/ recipiente en una planta de elimina-
cion de residuos aprobada.

Otros peligros

El contacto del polvo con los ojos puede dar lugar a una irritacion mecanica.

El contacto con el polvo puede causar irritacion mecanica o desecamiento de la piel.

Puede crear concentraciones de polvo combustible en el aire durante el procesamiento, el mane-
jo 0 por otros medios.

SECCION 3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Sustancia/ mezcla . Mezcla

Componentes

Nombre quimico CAS No. Concentracion (Y% w/w) |
Levamisol, clorhidrato 16595-80-5 >=10-<20 |

SECCION 4. PRIMEROS AUXILIOS

Consejos generales . Encaso de accidente o malestar, acuda inmediatamente al
médico.
Cuando los sintomas persistan o en caso de duda, pedir el
consejo de un médico.

En caso de inhalacién . Sisehainhalado, transportarlo al aire fresco.

Consultar un médico.
Encaso decontactoconla : Encaso de un contacto, lavar inmediatamente la piel con
piel jabdény agua en abundancia.

Quitar laropay los zapatos contaminados.
Consultar un médico.

Lavar laropa antes de reutilizarla.

Limpiar a fondo los zapatos antes de reutilizarlos.

Encaso de contactoconlos : Sihay contacto con los 0jos, enjuague bien con agua abun-
ojos dante.

Consultar un médico si aparece y persiste una irritacion.
En caso de ingestién . Sise hatragado, NO provocar el vomito.

Consultar un médico.

Enjuague la boca completamente con agua.

Nunca debe administrarse nada por la bocaa una persona
inconsciente.
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Fecha de la dltima emision: 01.10.2022
Fecha de la primera emisiéon: 21.07.2021

Numero de HDS:
9081936-00005

Version Fecha de revision:
2.0 04.04.2023

Sintomas y efectos masim-
portante, agudos y retarda-
dos

Proteccion de quienes brin-
dan los primeros auxilios

Notas especiales para un
medico tratante

El contacto con el polvo puede causar irritacion mecanica o
desecamiento de la piel.

El contacto del polvo con los ojos puede dar lugar a una irrita-
ciébn mecéanica.

Nocivo en caso de ingestion.

Susceptible de dafiar al feto.

Puede provocar dafios en los érganos tras exposiciones pro-
longadas o repetidas por ingestion.

El personal de rescate debe poner atencion a la autoprotec-
ciény al uso del equipo de proteccién personal recomendado
cuando hay posibilidad de exposicion (vea la seccion 8).
Trate los sintomas y brinde apoyo.

Medios de extincion apropia-
dos

Agentes de extincién inapro-
piados

Peligros especificos durante
la extincion de incendios

Productos de combustion
peligrosos

Métodos especificos de ex-
tincién

Equipo de proteccién espe-
cial para los bomberos

SECCION 5. MEDIDAS CONTRA INCENDIOS

Agua pulverizada

Espuma resistente a los alcoholes
Di6xido de carbono (CO2)
Producto quimico seco

No conocidos.

Evite la generacion de polvo, el polvo fino disperso en el aire
en concentraciones suficientes, y en presencia de una fuente
de ignicion es un peligro potencial para la explosién del polvo.
La exposicion a productos de la combustion puede ser un
peligro parala salud.

Oxidos de carbono

Use medidas de extincién que sean apropiadas a las circuns-
tancias locales y de sus alrededores.

Utilice rocio de agua para enfriar los recipientes cerrados.
Retire los contenedores intactos del area de incendio si es
seguro hacerlo.

Evacuar la zona.

En caso de incendio, utilice un equipo respiratorio auténomo.
Utilice equipo de proteccién personal.

Precauciones personales,
equipo de proteccion y pro-
cedimientos de emergencia

Precauciones relativas al
medio ambiente

Métodos y materiales de

SECCION 6. MEDIDAS QUE DEBEN TOMARSE EN CASO DE DERRAME ACCIDENTAL O FUGA
ACCIDENTAL

Utilice equipo de proteccién personal.

Sigalos consejos de manejo seguro (vea la seccion 7) y las
recomendaciones de equipo de proteccion personal (vea la
seccion 8).

No dispersar en el medio ambiente.

Impida nuevos escapes o derrames de forma segura.

Retener y eliminar el agua contaminada.

Las autoridades locales deben ser informadas si los derrames
importantes no pueden contenerse.

Barra o aspire el derramamiento y recéjalo en recipiente ade-
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contencion y limpieza

cuado para su eliminacion.

Evite la dispersion de polvo en el aire (p. €j., limpiando las
superficies de polvo con aire comprimido).

No se debe permitir que los depésitos de polvo se acumulen
en las superficies, ya que pueden formar una mezcla explosi-
va si se liberan a la atmésfera en una concentracién suficien-
te.

Es posible que se apliquen normativas locales o nacionales
paralaliberaciény eliminacion de este material, y a los mate-
riales y elementos empleados en la limpieza de los escapes.
Debera determinar cudl es la normativa aplicable.

Las secciones 13y 15 de esta hoja de datos de seguridad
proporcionan informacion sobre ciertos requisitos locales o
nacionales.

SECCION 7. MANEJO Y ALMACENAMIENTO

Medidas técnicas

Ventilacion Local/total
Consejos para una manipu-
lacion segura

Medidas de higiene

Condiciones para el almace-
namiento seguro

Materias a evitar

La electricidad estética se puede acumular e incendiar el pol-
vo suspendido lo que causaria una explosion.

Tome precauciones adecuadas, tales como tierra fisica y
uniones adecuadas, o0 atmdsferas inertes.

Utilizar solamente con una buenaventilacion.

No respirar polvos.

No tragar.

Evite el contacto con los ojos.

Evitar el contacto prolongado o repetido con la piel.

Lavarse la piel cuidadosamente después de la manipulacion.
Maneje de acuerdo a las buenas practicas de seguridad e
higiene industrial, basadas en los resultados de la evaluacion
sobre exposicion en el lugar de trabajo.

Minimice la generacién y acumulacion de polvo.

Mantener el contenedor cerrado cuando no se emplea.
Manténgase separado del calor y de las fuentes deignicion.
Evitese la acumulacion de cargas electrostaticas.

No comer, beber o fumar mientras se manipula este producto.
Evite derrame, desecho y minimice su liberacién al medio
ambiente.

Si es probable una exposicién a quimicos durante el uso tipi-
co, proporcione sistemas para lavado de ojos y regaderas de
seguridad cerca del area de trabajo.

No coma, beba, ni fume durante su utilizacion.

Lave laropa contaminada antes de volver a usarla.

Guérdelo en contenedores etiquetados correctamente.
Guardar bajo llave.

Almacenar de acuerdo con las reglamentaciones nacionales
particulares.

No se almacene con los siguientes tipos de productos:
Agentes oxidantes fuertes

SECCION 8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

Componentes con parametros de control en el areade trabajo

| Componentes

| CAS No. | Tipo de valor | Parametros de | Bases
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(Formade control / Concen-
exposiciéon) | tracién permisible
Levamisol, clorhidrato 16595-80-5 TWA 20 ug/m3 (OEB 3) | Interno (a)
Informacién adicional: Piel
Limite de 200 pg/100 cm? Interno (a)
eliminacion
Medidas de ingenieria . Asegure una ventilacion adecuada, especialmente en zonas
confinadas.
Minimice las concentraciones de exposicion en el lugar de
trabajo.

Apligue medidas para prevenir las explosiones de polvo.
Asegurese de gque los sistemas de manejo de polvo (como
los conductos de escape, los colectores de polvo, recipientes
y equipos de procesamiento) estén disefiados de tal manera
para evitar la fuga de polvo en la zona de trabajo (p.gj., que
no haya ninguna fuga en el equipo).

Proteccidn personal

Proteccion respiratoria . Sino hay una ventilacion de escape adecuadalocal o la
evaluacion de exposicién muestra una exposicion fuera de
los lineamientos recomendados, utilice proteccion respirato-

ria.
Filtro tipo . Tipo de particulados
Proteccion de las manos
Material . Guantes resistentes a los quimicos
Observaciones . Elegirlos guantes de proteccion contra sustancias quimicas

teniendo en cuenta la cantidad y la concentracionde las
sustancias peligrosas que seva a manejar en el lugar de
trabajo. El tiempo de ruptura no esta determinado para el
producto. CAmbiese los guantes a menudo! Se recomienda
aclarar con el fabricante de los guantes protectores arriba
mencionados si éstos tienen la resistencia necesaria para-
aplicaciones con sustancias quimicas especiales. Lavarse
las manos antes de los descansos y después de terminar la
jornada laboral.

Proteccion de los ojos :Use el siguiente equipo de proteccién personal:

Gafas protectoras
Proteccion de la piel y del : Elijalas ropas de seguridad adecuadas con base en los da-
cuerpo tos de resistencia quimicay en una evaluacion del potencial

de exposicion local.

El contacto conla piel se debe evitar mediante el uso de
indumentaria de proteccién impermeable (guantes, delanta-
les, botas, etc.).

SECCION 9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Aspecto . polvo
Color :  blanco
Olor . Sindatos disponibles
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Umbral de olor
pH
Punto de fusion/ congelacion

Punto inicial de ebullicién e
intervalo de ebullicién

Punto de inflamacion

Tasa de evaporacion
Inflamabilidad (sdlido, gas)
Limite superior de explosivi-

dad / Limite de inflamabilidad
superior

Limite inferior de explosividad :

/ Limite de inflamabilidad infe-
rior

Presién de vapor
Densidad relativa de vapor
Densidad relativa
Densidad

Solubilidad
Hidrosolubilidad

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Temperatura de ignicién es-
pontanea
Temperatura de descomposi-
cion
Viscosidad

Viscosidad, cinemética

Propiedades explosivas

Propiedades comburentes
Peso molecular

Tamanfo de las particulas

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No aplicable
No aplicable

Puede crear concentraciones de polvo combustible en el aire
durante el procesamiento, el manejo o por otros medios.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No aplicable
No aplicable
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
No aplicable
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

SECCION 10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
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Reactividad : No clasificado como un peligro de reactividad.
Estabilidad quimica . Estable en condiciones normales.
Posibilidad de reacciones . Puede crear concentraciones de polvo combustible en el aire
peligrosas durante el procesamiento, el manejo o por otros medios.

Puede reaccionar con agentes oxidantes fuertes.

Condiciones que debenevi- : Calor, llamas y chispas.

tarse Evite la formacién de polvo.

Materiales incompatibles :  Oxidantes

Productos de descomposicidn : No se conocen productos de descomposicion peligrosos.
peligrosos

SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

Informacidn sobre las rutas probables de exposiciéon

Inhalacién

Contacto con la piel
Ingestién

Contacto con los ojos

Toxicidad aguda
Nocivo en caso de ingestion.

Producto:

Toxicidad oral aguda . Estimacion delatoxicidad aguda: 1,200 mg/kg
Método: Método de célculo

Componentes:

Levamisol, clorhidrato:
Toxicidad oral aguda . DL50 (Rata): 180 mg/kg

DL50 (Raton): 223 mg/kg

DL50 (Conejo): 458 mg/kg

Toxicidad aguda porinhala- : Observaciones: Sin datos disponibles
cion
Toxicidad dérmica aguda . Observaciones: Sin datos disponibles

Corrosion o irritacion cutaneas
No clasificado segun la informacién disponible.

Componentes:

Levamisol, clorhidrato:
|lobservaciones : Sin datos disponibles

Lesiones oculares graves/irritacion ocular
No clasificado segun la informacion disponible.
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Componentes:

Levamisol, clorhidrato:
llobservaciones : Sin datos disponibles

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Sensibilizacién cutanea
No clasificado segun la informacion disponible.

Sensibilizacién respiratoria
No clasificado segun la informacidn disponible.

Componentes:

Levamisol, clorhidrato:
|lobservaciones . Sin datos disponibles

Mutagenicidad en células germinales
No clasificado segun la informacion disponible.

Componentes:

Levamisol, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién inversa en bacterias
(Pruebade Ames)
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Prueba de aberracién cromosomica in vitro
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No clasificado segun la informacidn disponible.

Componentes:

Levamisol, clorhidrato:

Especies . Ratén

Via de aplicacion : Ordl

Tiempo de exposicion . 2Afos

NOAEL . 80 mg/kqg peso corporal

Observaciones . No hubo informes de efectos adversos importantes
Especies . Rata

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion . 2 Afos

NOAEL . 40 mg/kqg peso corporal

Observaciones . No hubo informes de efectos adversos importantes

Toxicidad paralareproduccién
Susceptible de dafiar al feto.
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Componentes:

Levamisol, clorhidrato:
Efectos en la fertilidad

Efectos en el desarrollo fetal

Toxicidad para la reproduc-
cion - Valoracion

Tipo de Prueba: Estudio de toxicidad reproductiva en tres
generaciones

Especies: Rata

Via de aplicacién: Oral

Resultado: No hubo informes de efectos adversos importan-
tes

Tipo de Prueba: Desarrollo embrionario y fetal

Especies: Rata

Via de aplicacién: Oral

Toxicidad para el desarrollo: NOAEL: 20 mg/kg peso corporal
Resultado: Fetotoxicidad.

Tipo de Prueba: Desarrollo embrionario y fetal

Especies: Conejo

Via de aplicacién: Oral

Toxicidad para el desarrollo: LOAEL: 40 mg/kg peso corporal
Resultado: Fetotoxicidad.

Algunas evidencias de efectos adversos sobre el desarrollo,
con base en experimentos con animales.

Toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco - exposicién Unica
No clasificado segun la informacién disponible.

Toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco - exposiciones repetidas
Puede provocar dafios en los 6rganos (Sangre, Testiculos) tras exposiciones prolongadas o re-

petidas si seingiere.

Componentes:

Levamisol, clorhidrato:

Organos Diana
Valoracién

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:

Levamisol, clorhidrato:
Especies

NOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Organos Diana

Especies

LOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Organos Diana

Sangre, Testiculos
Puede provocar dafios en los érganos tras exposiciones pro-
longadas o repetidas.

Rata
2.5mg/kg
Oral
18 Meses
Testiculos

Perro

20 mg/kg
Oral

18 Meses
Sangre
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Especies . Perro
LOAEL . 40 mg/kg
Via de aplicacion : Oral
Tiempo de exposicion . 3 Meses

Toxicidad por aspiracion
No clasificado segun la informacion disponible.

Experiencia con la exposicidon en seres humanos

Componentes:

Levamisol, clorhidrato:
Ingestién . Sintomas: Nausea, Vomitos, Dolor de cabeza, Vértigo, hipo-
tensién

SECCION 12. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

Ecotoxicidad

Componentes:

Levamisol, clorhidrato:

Toxicidad para peces . CL50 (Oryzias latipes (medaka)): 37.3 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h
Método: Directrices de prueba OECD 203

Toxicidad para la dafniay . CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 64 mg/l
otros invertebrados acuéticos Tiempo de exposicion: 48 h
Método: Directriz de Prueba de la OCDE 202

Persistenciay degradabilidad
Sin datos disponibles

Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. INFORMACION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

Métodos de eliminacion

Residuos . Desechar de acuerdo con las regulaciones locales.
No elimine el desecho en el alcantarillado.
Envases contaminados . Los contenedores vacios se deberian llevar al recicladolocal

0 ala eliminacion de residuos.
Sino se especifica de otra manera: Deséchese como produc-
to no usado.
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Levamisole Formulation

Version Fechade revision: Numero de HDS: Fecha de la dltima emision: 01.10.2022
2.0 04.04.2023 9081936-00005 Fecha de la primera emisiéon: 21.07.2021

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Regulaciones internacionales
UNRTDG
No regulado como mercancia peligrosa

IATA-DGR
No regulado como mercancia peligrosa

Cdédigo-IMDG
No regulado como mercancia peligrosa

Transporte agranel de acuerdo con el Anexo Il de MARPOL 73/78y el Cédigo IBC
No aplicable para el producto tal y como se proveyo.

Regulacién nacional

NOM-002-SCT
No regulado como mercancia peligrosa

Precauciones especiales paralos usuarios
No aplicable

SECCION 15. INFORMACION REGLAMENTARIA

Reglamentacion medioambiental, seguridad y salud especifica parala sustanciao mezcla
Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, : No aplicable

Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Ela-
borar Capsulas, Tabletas y/ o Comprimidos.

Los componentes de este producto figuran en los inventarios siguientes:

SECCION 16. OTRA INFORMACION INCLUIDAS LAS RELATIVAS A LA PREPARACION Y
ACTUALIZACION DE LAS HOJAS DE DATOS DE SEGURIDAD

Fecha de revisiéon : 04.04.2023
formato de fecha ;. dd.mm.aaaa

Texto completo de otras abreviaturas

AIIC - Inventario Australiano de Quimicos Industriales; ANTT - Agencia Nacional para Transporte
Terrestre de Brasil; ASTM - Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso
comoral; CMR - Carcindgeno, mutdgeno o toxico para la reproduccion; DIN - Norma del Instituto
Aleman para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECx - Concentra-
cién asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS - Proce-
dimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japdn); ErCx -
Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; ERG - Guia de respuesta en
caso de emergencia; GHS - Sistema Globalmente Armonizado; GLP - Buenas Préacticas de La-
boratorio; IARC - Agencia Internacional para la investigacion del cancer; IATA - Asociacion Inter-
nacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo internacional para laconstruccion y equipamiento de
Embarcaciones que transportan quimicos peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria ma-
xima media; ICAO - Organizacién Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustan-
cias Quimicas en China; IMDG - Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO -
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Levamisole Formulation

Version Fechade revision: Numero de HDS: Fecha de la dltima emision: 01.10.2022

2.0

04.04.2023 9081936-00005 Fecha de la primera emisiéon: 21.07.2021

Organizacion Maritima Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Jap6n); ISO -
Organizacion Internacional para la Nomalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de
Corea; LC50 - Concentracion letal para 50% de unapoblaci6bnde prueba; LD50 - Dosis letal para
50% de una poblacién de prueba (Dosis letal mediana), MARPOL - Convenio Internacional para
prevenir la Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - NE.P.: No especificado en otra par-
te; Nch - Normas Chilenas; NO(A)EC - Concentracién de efecto (adverso) no obserwvable;
NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no obser-
vable; NOM - Noma Oficial Mexicana; NTP - Programa Nacional de Toxicologia; NZIoC - Inven-
tario de Quimicos de Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperaciony el Desarrollo
Econdmico; OPPTS - Oficina para la Seguridad Quimicay Prevencidn de Contaminacion; PBT -
Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sus-
tancias Quimicas; (Q)SAR - Relacidn estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento
(EC) No 1907/2006 del Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion au-
torizacion y restriccion de quimicos; SADT - Temperatura de descomposicion autoacelerada;
SDS - Hoja de datos de seguridad; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas de Taiwan; TDG -
Transporte de articulos peligrosos; TECI - Inventario de Quimicos Existentes de Tailandia; TSCA
- Ley para el Control de Sustancias Toxicas (Estados Unidos); UN - Naciones Unidas; UNRTDG -
Recomendaciones para el Transporte de Mercancias Peligrosas de las Naciones Unidas; vPvB -
Muy persistente y muy bioacumulativo; WHMIS - Sistema de informacién sobre materiales peli-
grosos en el trabajo

Fuentes principales de datos : Datos técnicos internos, datos de SDS de materias primas, de

utilizados para elaborar la resultados de busqueda del portal de la OECD echemy de la

Hoja de Datos de Seguridad pagina web de la Agencia Europea de Productos Quimicos,
http://echa.europa.eu/

Los elementos en los que se hicieron cambios a la version previa estan resaltados en el cuerpo
de este documento con dos lineas verticales.

La informacion se considera correcta, pero no es exhaustiva y se utilizara Unicamente como
orientacion, la cual estd basada en el conocimiento actual de la sustancia quimica o mezclay es
aplicable a las precauciones de seguridad apropiadas para el producto.

MX /[ 1X

12/12



Fecha de preparacion 25-oct-2010

FICHA DE DATOS DE
SEGURIDAD

segun el Reglamento (CE) n°. 1907/2006

Fecha de revision 22-sep-2023

NUmero de Revisién 7

EMPRESA

SECCION 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD O LA

1.1. Identificador del producto

Descripcion del producto:
Cat No. :
Sinénimos

N° CAS
N° CE
Férmula molecular

Levamisole hydrochloride
187870000; 187870050; 187870100

(-)-Tetramisole hydrochloride; L(-)-2,3,5,6-Tetrahydro-6-phenylimidazo[2,1-b]thiazole
hydrochloride; (S)-(-)-6-Phenyl-2,3,5,6-tetrahydroimidazo[2,1-b]thiazole hydrochloride

16595-80-5
240-654-6
C11H12N2S.HCI

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

Uso recomendado
Usos desaconsejados

Productos quimicos de laboratorio.
No hay informacién disponible

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

Empresa

Direccién de correo electrénico

1.4. Teléfono de emergencia

Entidad de la UE / nombre de la empresa
Thermo Fisher Scientific
Janssen Pharmaceuticalaan 3a, 2440 Geel, Belgium

Nombre de la entidad / negocio del Reino Unido
Fisher Scientific UK

Bishop Meadow Road,

Loughborough, Leicestershire LE11 5RG, United Kingdom

begel.sdsdesk@thermofisher.com
Para obtener informacién en EE.UU. , llame al: 001-800-227-6701
Para obtener informacion en Europa, llame al: +32 14 57 52 11

Numero de emergencia, Europa : +32 14 57 52 99
Numero de emergencia, EE.UU. : 001-201-796-7100

Ndmero de teléfono de CHEMTREC, EE.UU. : 001-800-424-9300
Numero de teléfono de CHEMTREC, Europa : 001-703-527-3887

SECCION 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

ACR18787
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Levamisole hydrochloride Fecha de revision 22-sep-2023

CLP clasificacién - Reglamento (CE) n ° 1272/2008

Peligros fisicos

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

Peligros para la salud

Toxicidad aguda oral Categoria 3 (H301)

Peligros para el medio ambiente
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

Texto completo de las Indicaciones de peligro: ver la seccion 16

2.2. Elementos de la etigueta

Palabras de advertencia Peligro

Indicaciones de peligro
H301 - Téxico en caso de ingestion

Consejos de prudencia
P264 - Lavarse la cara, las manos y las areas de la piel expuestas concienzudamente tras la manipulacion
P301 + P310 - EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico
P330 - Enjuagarse la boca
P405 - Guardar bajo llave
P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en de conformidad con lanormativa local, regional, nacional o internacional.

2.3. Otros peligros

Téxico para los vertebrados terrestres
Este producto no contiene ningun alterador del sistema endocrino conocido o sospechoso de serlo

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.1. Sustancias

Componente N° CAS N° CE Porcentaje en | CLP clasificacion - Reglamento (CE) n °
peso 1272/2008
Imidazo[2,1-b]tiazol, 16595-80-5 EEC No. 240-654-6 > 99 Acute Tox. 3 (H301)
2,3,5,6-tetrahidro-6-fenil-, clorhidrato (1:1),
(6S)-

ACR18787
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Levamisole hydrochloride Fecha de revision 22-sep-2023

Texto completo de las Indicaciones de peligro: ver la seccion 16

SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

Contacto con los ojos Se necesita atencion médica inmediata. Enjuagar inmediatamente con abundante agua,
también bajo los parpados, durante al menos 15 minutos.

Contacto con la piel Lavar inmediatamente con jabén y abundante agua y quitarse la ropay el calzado
contaminados. Se necesita atencion médica inmediata.

Ingestién Llamar inmediatamente a un médico. Limpiar la boca con agua.

Inhalacién Alejarse de la fuente de exposicion, tumbarse en el suelo. Transportar a la victima al
exterior. Si no respira, realizar técnicas de respiracion artificial. Se necesita atencion
médica inmediata.

Equipo de proteccién para el Asegurarse de que el personal médico sea consciente de los materiales implicados,

personal de primeros auxilios tomando precauciones para protegerse a si mismos y para evitar extender la
contaminacion.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

No hay informacién disponible.

4.3. Indicacién de toda atencién 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
Agua pulverizada. Diéxido de carbono (CO2). Producto quimico seco. espuma quimica.

Medios de extincion que no deben utilizarse por razones de seguridad
No hay informacién disponible.

5.2. Peligros especificos derivados de |la sustancia o de la mezcla

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

Productos de combustion peligrosos )
Oxidos de nitrégeno (NOx), Mondéxido de carbono (CO), Dioxido de carbono (CO2), Oxidos de azufre, Gas cloruro de hidrégeno.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Como en cualquier incendio, llevar un aparato de respiracion autbnomo de presién a demanda MSHA/NIOSH (aprobado o
equivalente) y todo el equipo de proteccién necesario.

SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

ACR18787
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Levamisole hydrochloride Fecha de revision 22-sep-2023

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

Evitese el contacto con los ojos y la piel. Asegurar una ventilacién adecuada. Evitar la formacién de polvo.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Para obtener mas informacion ecoldgica, ver el apartado 12.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Barrer y recoger en contenedores apropiados para su eliminacion.

6.4. Referencia a otras secciones

Consultar las medidas de proteccion en las listas de las secciones 8 y 13.

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

No respirar el polvo. Evitar el contacto con los 0jos, la piel o la ropa. Manipular el producto Unicamente en sistemas cerrados o
proporcionar una ventilacion por extraccion adecuada.

Medidas higiénicas

Manipular respetando las buenas préacticas de higiene industrial y seguridad. Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.
No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Retirar y lavar la ropa y los guantes contaminados, por dentro y por fuera, antes
de volver a usarlos. Lavar las manos antes de los descansos y después de la jornada de trabajo.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Mantener en un lugar fresco, seco y bien ventilado. Mantener el recipiente herméticamente cerrado. Proteger de la luz del sol
directa.

7.3. Usos especificos finales

Uso en laboratorios

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion
Este producto, tal y como se ha suministrado, no contiene ningln material peligroso con limites de exposicién laboral establecidos
por las organismos reguladores especificos de la region

Valores limite biolégicos
Este producto, tal como se suministra, no contiene ningiin material peligroso con limites biolégicos establecidos por los

ACR18787
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organismos reguladores regionales especificos

Métodos de seguimiento
EN 14042:2003 Titulo de identificacién: Atmdsferas en los lugares de trabajo. Directrices para la aplicacion y uso de
procedimientos para evaluar la exposicién a agentes quimicos y biolégicos.

Nivel sin efecto derivado (DNEL) / Nivel de efecto minimo derivado (DMEL)
No hay informacion disponible

Concentracién prevista sin efecto (PNEC)
No hay informacion disponible.

8.2 Controles de la exposicién

Medidas técnicas

Asegurar una ventilacién adecuada, especialmente en areas confinadas.

Siempre que sea posible, deberan adoptarse medidas técnicas de control tales como el aislamiento o confinamiento del proceso,
la introduccién de cambios en el proceso o los equipos para reducir al minimo la liberacién o el contacto, y el uso de sistemas de
ventilacién adecuadamente disefiados, dirigidas a controlar los materiales peligrosos en su fuente

Equipos de proteccion personal

Proteccion de los ojos Antiparras (Norma de la UE - EN 166)
Proteccion de las manos Guantes protectores
Material de los guantes Tiempo de Espesor de los Norma de la UE Guante de los comentarios
penetracion guantes
Goma de nitrilo Consulte las - EN 374 (requisito minimo)
Neopreno recomendaciones
Caucho natural del fabricante
PVC

Proteccion de la piel y el cuerpo Utilizar guantes y ropas de proteccion adecuados para evitar la exposicion de la piel.

Inspeccione los guantes antes de su uso

Por favor, observe las instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de adelanto que son provistos por el proveedor de
los guantes. (Consulte al fabricante / proveedor para obtener informacion).

Asegurarse de que los guantes son adecuados para la tarea

quimica compatibilidad, destreza, condiciones de funcionamiento

También tener en cuenta las condiciones locales especificas bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el

Quitese los guantes con cuidado para evitar contaminacion de la piel.

Proteccion respiratoria Cuando los trabajadores se enfrentan a concentraciones superiores al limite de exposicion,
deben utilizar respiradores certificados apropiados.
Para proteger a quien lo lleva, el equipo de proteccion respiratoria debe ajustarse
correctamente y estar sometido a un uso y un mantenimiento adecuados

A gran escala/uso de emergencia Utilice un NIOSH / MSHA o la norma europea EN 136 respirador aprobado si los limites de
exposicion son excedidos o irritacion u otros sintomas son experimentados
Tipo de filtro recomendado: Filtro contra particulas conforme a la norma EN 143

ACR18787
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Pequefia escala / uso en laboratorio Utilice un NIOSH / MSHA o la norma europea EN 149:2001 respirador aprobado si los

Controles de exposicién
medioambiental

limites de exposicion son excedidos o irritacion u otros sintomas son experimentados
Recomendado media méscara: - Particulas filtrar: EN149:2001
Al EPR se utiliza una prueba de ajuste de la mascara debe llevarse a cabo

No hay informacién disponible.

SECCION 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

9.1. Informacidén sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Aspecto

Olor

Umbral olfativo
Puntol/intervalo de fusién
Punto de reblandecimiento
Punto /intervalo de ebullicion
Inflamabilidad (liquido)
Inflamabilidad (sélido, gas)
Limites de explosién

Punto de Inflamacidén
Temperatura de autoignicion

Polvo(s) Sdélido

Blancuzco

Inodoro

No hay datos disponibles

226 - 231 °C / 438.8 - 447.8 °F

No hay datos disponibles

No hay informacion disponible

No es aplicable Sélido
No hay informacién disponible

No hay datos disponibles

No hay informacion disponible Método - No hay informacion disponible
570 °C / 1058 °F

Temperatura de descomposicion No hay datos disponibles

pH
Viscosidad
Solubilidad en el agua

3.0-45 5% ag.sol
No es aplicable Sélido
210 g/L (20°C)

Solubilidad en otros disolventes No hay informacién disponible
Coeficiente de reparto (n-octanol/agua)

Presién de vapor

Densidad / Densidad relativa
Densidad aparente

Densidad de vapor

No hay informacién disponible

No hay datos disponibles

No hay datos disponibles

No es aplicable Sélido

Caracteristicas de las particulas No hay datos disponibles

9.2. Otros datos

Férmula molecular
Peso molecular
Indice de Evaporacion

Cl1H12N2S.HCI
240.76
No es aplicable - Sélido

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1. Reactividad

10.2. Estabilidad quimica

Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada

Estable en condiciones normales. Sensible a la luz.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Polimerizacién peligrosa
Reacciones peligrosas

No se produce ninguna polimerizacion peligrosa.
No hay informacién disponible.

ACR18787

Pagina 6/12



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Levamisole hydrochloride Fecha de revision 22-sep-2023

10.4. Condiciones que deben
evitarse Exposicion a la luz. Productos incompatibles.

10.5. Materiales incompatibles

Agentes oxidantes fuertes.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos )
Oxidos de nitrégeno (NOx). Monéxido de carbono (CO). Diéxido de carbono (CO2). Oxidos
de azufre. Gas cloruro de hidrégeno.

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA |

11.1. Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Informacioén del producto

(a) toxicidad aguda;

Oral Categoria 3
Cutanea No hay datos disponibles
Inhalacion No hay datos disponibles
Componente DL50 Oral DL50 cutanea LC50 Inhalacién
Imidazo[2,1-b]tiazol, LD50 = 180 mg/kg ( Rat) - -
2,3,5,6-tetrahidro-6-fenil-, clorhidrato (1:1),
(6S)-

(b) corrosién o irritacion cutaneas; No hay datos disponibles

(c) lesiones o irritaciéon ocular No hay datos disponibles
graves;

(d) sensibilizacion respiratoria o cutanea;

Respiratorio No hay datos disponibles
Piel No hay datos disponibles
(e) mutagenicidad en células No hay datos disponibles
germinales;
(f) carcinogenicidad; No hay datos disponibles

Este producto no contiene componentes quimicos reconocidos como carcin6genos

(9) toxicidad para la reproduccién; No hay datos disponibles

(h) toxicidad especifica en No hay datos disponibles
determinados 6rganos (STOT) -
exposicion unica;

(i) toxicidad especifica en No hay datos disponibles
determinados 6rganos (STOT) —
exposicion repetida;

Organos diana No hay informacion disponible.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Levamisole hydrochloride Fecha de revision 22-sep-2023
() peligro de aspiracion; No es aplicable
Sélido
Otros efectos adversos No se han estudiado completamente las propiedades toxicoldgicas.
Sintomas / efectos, No hay informacion disponible.

agudos y retardados

11.2. Informacién sobre otros peligros

Propiedades de alteracion Evaluar las propiedades de alteracion endocrina en la salud humana. Este producto no
endocrina contiene ningun alterador del sistema endocrino conocido o sospechoso de serlo.

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

12.1. Toxicidad
Efectos de ecotoxicidad No contiene sustancias nocivas para el entorno o no degradables en las estaciones de
tratamiento de aguas residuales.

12.2. Persistencia y degradabilidad
Persistencia Soluble en agua, La persistencia es improbable, en base a la informacién facilitada.

12.3. Potencial de bioacumulacién La bioacumulacién es improbable

12.4. Movilidad en el suelo El producto es soluble en agua y puede propagarse en sistemas acuosos Probablemente
serd movil en el medio ambiente debido a su solubilidad en agua. Altamente mévil en
suelos

12.5. Resultados de la valoracién  No hay datos disponibles para la evaluacion.
PBTy mPmB

12.6. Propiedades de alteracién

endocrina

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

12.7. Otros efectos adversos

Contaminantes Organicos Este producto no contiene ningin conocido o sospechado sustancia
Persistentes

Potencial de reduccién de ozono Este producto no contiene ningn conocido o sospechado sustancia

SECCION 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Restos de residuos/productos sin  Los desechos estan clasificados como peligrosos. Dispongase de acuerdo a las Directivas
usar Europeas sobre desechos y desechos peligrosos. Eliminar de conformidad con las
normativas locales.
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Embalaje contaminado

Catalogo de Desechos Europeos

Otrainformacién

Deshagase de este recipiente en un punto de recogida de residuos especiales o
peligrosos.

Segun el Catalogo Europeo de Residuos, los codigos de residuos no son especificos del
producto sino especificos de la aplicacion.

El usuario debe asignar codigos de residuos basandose en la aplicacion para la que se
utilizé el producto. No tirar los residuos por el desague.

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

IMDG/IMO

14.1. Nimero ONU
14.2. Designacion oficial de
transporte de las Naciones Unidas

Nombre técnico correcto
14.3. Clase(s) de peligro para el

transporte
14.4. Grupo de embalaje

ADR

14.1. Numero ONU
14.2. Designacion oficial de
transporte de las Naciones Unidas

Nombre técnico correcto
14.3. Clase(s) de peligro para el

transporte
14.4. Grupo de embalaje

IATA

14.1. Numero ONU
14.2. Designacion oficial de
transporte de las Naciones Unidas

Nombre técnico correcto
14.3. Clase(s) de peligro para el

transporte
14.4. Grupo de embalaje

14.5. Peligros para el medio
ambiente

UN2811
Soélido téxico organico, n.e.p.

Levamisole hydrochloride
6.1

UN2811
Solido téxico orgéanico, n.e.p.

Levamisole hydrochloride
6.1

UN2811
Solido téxico orgéanico, n.e.p.

Levamisole hydrochloride
6.1

No hay peligros identificados

14.6. Precauciones particulares paraNo se requieren precauciones especiales.

los usuarios

14.7. Transporte maritimo a granel

con arreglo alos instrumentos de la

No aplicable, productos envasados

OMI

SECCION 15: INFORMACION REGLAMENTARIA

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

ACR18787
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Levamisole hydrochloride Fecha de revision 22-sep-2023

mezcla

Inventarios internacionales
Europa (EINECS/ELINCS/NLP), China (IECSC), Taiwan (TCSI), Korea (KECL), Japan (ENCS), Japan (ISHL), Canada (DSL/NDSL), Australia
(AICS), New Zealand (NZIoC), Filipinas (PICCS). US EPA (TSCA) - Toxic Substances Control Act, (40 CFR Part 710)

Componente N° CAS EINECS | ELINCS NLP IECSC TCSI KECL ENCS ISHL
Imidazo[2,1-b]tiazol, 16595-80-5 |240-654-6 - - X X KE-33497 X X
2,3,5,6-tetrahidro-6-fenil-,
clorhidrato (1:1), (6S)-

Componente N° CAS TSCA TSCA Inventory DSL NDSL AICS NZloC PICCS
notification -
Active-Inactive
Imidazo[2,1-b]tiazol, 16595-80-5 - - X - X X X

2,3,5,6-tetrahidro-6-fenil-,
clorhidrato (1:1), (6S)-

Leyenda: X - Incluido *-'- Not Listed KECL - NIER number or KE number (http://ncis.nier.go.kr/en/main.do)
Autorizacion / Restricciones segiin EU REACH No es aplicable
Componente N° CAS REACH (1907/2006) - REACH (1907/2006) - |Reglamento REACH (EC
Anexo XIV - sustancias Anexo XVII - 1907/2006) articulo 59 -
sujetas a autorizacion Restricciones a la Lista de sustancias
utilizacién de candidatas altamente
determinadas sustancias| preocupantes (SVHC)
peligrosas
Imidazo[2,1-b]tiazol, 16595-80-5 - - -
2,3,5,6-tetrahidro-6-fenil-,
clorhidrato (1:1), (6S)-

Seveso Ill Directive (2012/18/EC)

Componente N° CAS Directiva Seveso Il (2012/18/EU) - Directiva Seveso Il (2012/18/CE) -
cantidades umbral para la notificacion Cantidades que califican para los
de accidentes graves requisitos de informe de seguridad
Imidazo[2,1-b]tiazol, 16595-80-5 No es aplicable No es aplicable
2,3,5,6-tetrahidro-6-fenil-,
clorhidrato (1:1), (6S)-

Reglamento (CE) n.o 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la exportacion e
importacion de productos quimicos peligrosos
No es aplicable

¢ Contiene componente(s) que cumplen una 'definicion' de sustancia per y polifluoroalquilo (PFAS)?
No es aplicable

Tome nota de la Directiva 98/24/CE relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo .

Reglamentos nacionales

Clasificacion WGK Clase de peligro para el agua = 3 (autoclasificacién)

ACR18787
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Levamisole hydrochloride Fecha de revision 22-sep-2023

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

Un Seguridad Quimica Evaluacién / Informe (CSA / CSR) no se ha llevado a cabo

SECCION 16: OTRA INFORMACION

Texto completo de las indicaciones H mencionadas en las secciones 2y 3
H301 - Téxico en caso de ingestion

Leyenda
CAS - Chemical Abstracts Service TSCA - Ley de control de sustancias téxicas (Toxic Substances Control
Act) estadounidense, apartado 8(b), Inventario
EINECS/ELINCS : Inventario europeo de sustancias quimicas DSL/NDSL - Lista de sustancias domésticas/no domésticas de Canada
comercializadas existentes/Lista europea de sustancias quimicas
notificadas
PICCS - Inventario de productos quimicos y sustancias quimicas de ENCS - Inventario japonés de sustancias quimicas existentes y nuevas
Filipinas
IECSC - Inventario chino de sustancias quimicas existentes AICS - Inventario australiano de sustancias quimicas (Australian
Inventory of Chemical Substances)
KECL - Sustancias quimicas existentes y evaluadas de Corea NZloC - Inventario de productos quimicos de Nueva Zelanda
WEL - Limites de exposicion profesionales TWA - Tiempo Promedio Ponderado

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists IARC - Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer
(Conferencia Americana de Higienistas Industriales Gubernamentales)

DNEL - Nivel obtenido sin efecto Concentracion prevista sin efecto (PNEC)
RPE - Equipos de proteccion respiratoria LD50 - Dosis Letal 50%

LC50 - Concentracién letal 50% EC50 - Concentracion efectiva 50%

NOEC - Concentracidn sin efecto observado POW - Coeficiente de reparto octanol: agua
PBT - Persistentes, bioacumulativas, toxicas vPVB - Muy persistente y muy bioacumulable

ADR - Acuerdo europeo sobre el transporte internacional de mercancias ICAO/IATA - International Civil Aviation Organization/International Air

peligrosas por carretera Transport Association

IMO/IMDG - International Maritime Organization/International Maritime =~ MARPOL - Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacién por
Dangerous Goods Code los Buques

OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo ATE - Estimacion de la toxicidad aguda

BCF - Factor de bioconcentracion (FBC) COQV - (compuesto organico volatil)

Bibliografia fundamental y fuentes de datos
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals
Los proveedores de datos de seguridad, ChemADVISOR - LOLI, Merck Index, RTECS

Consejo de formacion

Formacién de concienciacién sobre peligros quimicos, cubriendo etiquetado, fichas de datos de seguridad, equipos de proteccién
personal e higiene.

Uso de equipos de proteccién personal, cubriendo su correcta seleccion, compatibilidad, umbrales de penetracién, cuidados,
mantenimiento, ajuste y estandares EN.

Primeros auxilios pertinentes a la exposicion a productos quimicos, incluido el uso de estaciones de lavado de ojos y duchas de
seguridad.

Fecha de preparacion 25-0ct-2010
Fecha de revision 22-sep-2023
Resumen de la revision Secciones de la FDS actualizadas, 2.

La hoja técnica de seguridad cumple con los requisitos del Reglamento (CE) No.

ACR18787
Pagina 11/12



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Levamisole hydrochloride Fecha de revision 22-sep-2023

1907/2006. REGLAMENTO (UE) 2020/878 DE LA COMISION por el que se modifica el anexo
Il del Reglamento (CE) n.o 1907/2006 .

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 publicacion. Dicha informacidn estd concebida inicamente como guia para la seguridad en la manipulacioén, el uso, el
procesamiento, el almacenamiento, el transporte, la eliminacién y la liberacién, no debiendo tomarse como garantia o
especificaciéon de calidades. La informacion se refiere inicamente al material especifico mencionado y puede no ser
valida para tal material usado en combinacién con cualesquiera otros materiales o en cualquier proceso salvo que se
especifique expresamente en el texto

Fin de la ficha de datos de seguridad

ACR18787
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LABORATORIOS
SERVINSUMOS

Levamisol 15%

Solucidén inyectable




100 mL

N20 AELEKIMYLI(

COMPOSICION GARANTIZADA

Cada mL contiene:

Levamisol Clorhidrato ..................... 150 mqg
Excipientes C.S.p. oo 1 mL
INDICACIONES

Levamisol 15% ha comprobado su eficacia
contra las larvas o fases inmaduras de los
vermes mas importantes, causantes de la
mayoria de las infestaciones gastrointesti-
nales y pulmonares. Se utiliza su aplicacion
al tiempo con las vacunas por su capacidad
de activar el sistema inmunologico (se pro-
duce mayor cantidad de anticuerpos).

DOSIS

1 mL por cada 30 kilos de peso (5 mg x kilo
de peso).

LABORATORIOS

SERVINSUMOS

ADMINISTRACION

Se administra por via intramuscular profun-
da. No aplicar mas de 10 mL, asi el animal
pese mas de 300 kilos.

PRECAUCIONES

No utilizar en equinos y en animales fatiga-
dos o muy débiles. Sintomas de una intoxi-
cacion de Levamisol frecuentemente fingen
una intoxicacion organofosforados. Estos
sintomas incluyen hipersalivacion, hiperes-
tesia, irritabilidad, depresiones en el siste-
ma nervioso central, disnea, defecacion,
orina, y colapso. Estos efectos deben ser
tratados de acuerdo a los sintomas.
Sobredosis de Levamisol agudas pueden
causar la muerte debido a una falla respira-
toria, si esta falla ocurre, Ia ventilacion arti-
ficial con oxigeno debe ser fundada hasta
que la recuperacion tome su lugar.
Arritmias cardiacas también se pueden pre-
sentar. Levamisol es considerado mas peli-
groso cuando la administracion es parente-
ral que cuando es local u oral. La aplicacion
intravenosa es particularmente riesgosa y
no es recomendada. En aves (mascotas), 40
mg/Kg ha sido reportada como dosis toxi-
cas, cuando son administradas en via sub-
cutdnea. Las inyecciones intramusculares
pueden causar mas toxicidad. Depresion,
ataxia, paralisis de alas y patas, midriasis,
regurgitacion, y muerte pueden darse
despueés de dosis toxicas.




PERIODO DE RETIRO

Los animales tratados no deben sacrificarse
para consumo humano hasta 3 dias des-
pués de finalizado el tratamiento. La leche
producida durante el tratamiento y 24
horas después de finalizado el mismo no
debe darse al consumo humano.

Uso por prescripcion del médico veterinario.

PRESENTACIONES

Frasco por 500, 250, 100, 50 y 20 mL.

ESPECIES

Registro ICA N° 2804 DB

WWW.Servinsumos.cc
@Laboratorios Servinsumos S.A.

fRCRoRin

LABORATORIOS

SERVINSUMOS




w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
2 j productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Lincomastina 750 mg solucion intramamaria

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada jeringa de 5 g contiene:

Principio activo:
LINCOMICING ....covvveeiiieeiiieeiiens 750 mg (equivalente a 850 mg de hidrocloruro de lincomicina)

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros compone ntes

Hipromelosa

Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente incolora o de color amarillo palido.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas en lactacion).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de la mastitis clinica en el periodo de lactacion, causada por las siguientes bacterias Gram-
positivas sensibles a la lincomicina: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae y Streptococcus uberis.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

34 Advertencias especiales

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la lincomicina y disminuir la eficacia del tratamiento

con otras lincosamidas, macrélidos y estreptograminas del grupo B como consecuencia de la aparicion de
resistencias cruzadas.

3.5  Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID
TEL: 9182254 01
FAX 918225443

smuvaem@aemps.es Pagina 1de 6
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Este medicamento no contiene ningun conservante antimicrobiano.

El uso de este medicamento veterinario debe ser conforme con las politicas oficiales, nacionales y
regionales relativas a tratamientos antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario debe basarse en las pruebas de identificacion y sensibilidad de las
bacterias patogenas a las que va dirigido. Si esto no es posible, el tratamiento debe estar basado en
informacion epidemiologica y datos de sensibilidad de las bacterias diana a nivel de la granja o a nivel
local/regional.

En el estudio realizado in vitro sobre el grado de sensibilidad bacteriana, se encontré un porcentaje
importante de cepas bovinas de S. uberis resistentes.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La lincomicina puede producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) en algunas personas. Las
personas con hipersensibilidad conocida a la lincomicina o a otras lincosamidas, deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de producirse contacto accidental con la piel, lavar
cuidadosamente en agua abundante. En caso de producirse contacto accidental con los ojos, aclararlos con
agua abundante.

Si aparecen sintomas tras una exposicion accidental, como una erupcion cutanea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos, o la
dificultad respiratoria, son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adve rsos

Bovino (vacas en lactacion).

Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a traves de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto
respectivos en la seccion 16 del prospecto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

Gestacion vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

MINISTERIO
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No se ha establecido la seguridad del uso concomitante de este medicamento con otros de administracion
intramamaria, por lo que se desaconseja su uso simultaneo.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via intramamaria.

Administrar una jeringa intramamaria por cada cuarterén que deba tratarse (equivalente a 750 mg de
lincomicina/cuarteron).

Repetir el tratamiento cada 12 horas tres veces consecutivas.

Antes de efectuar el tratamiento se aconseja ordefiar a fondo los cuarterones afectados y lavar los pezones
(especialmente el orificio).

Sacar la proteccion de la canula de la jeringa por el cilindro de proteccién. Para la introduccion total de la
canula es preciso sacar también el cilindro de proteccion (ver esquema). Introducir la canula en el canal
del pezon e inyectar todo el contenido de la jeringa.

Masajear delicadamente el cuarteron con las dos manos presionando siempre hacia arriba para difundir
uniformemente el producto por toda la cisterna.

El disefio de la jeringa permite la insercion parcial o total de la canula en el canal del pezon, dependiendo
de la situacién clinica.

e La insercion parcial introduce la canula sélo unos pocos milimetros en el canal del pezdn y evita
asi la dilatacion del esfinter y la destruccion del estrato de queratina, y ademas deposita el
antibiético también a lo largo del canal del pezdn.

e Envacas muy nerviosas, cuando hay lesiones del pezén o en otras situaciones especiales, puede
ser mas sencilla la insercion total de la canula. La insercion total de la canula dilata el esfinter del
pezdn y facilita la penetracion de las bacterias y, al mismo tiempo, puede transportar las bacterias
presentes en el estrato queratinoso que recubre el conducto del pezon directamente hasta la
cisterna.

INSERCION PARCIAL

2R
| N\
Retirar el Administrar
protector
INSERCION TOTAL
AN ¥ ¥
AN || =B -
C.’ N \ '*-_‘é-*:\ ™ 0
A 5 \\ /.-__\é_c,_'." \ TP
¢ AN
\ D AN <
;
Retirar el Separar el Retirar el Administrar
protector cilindro de cilindro de
fraccionamiento  fraccionamiento
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girandolo
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, ensu caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

El modo de empleo del medicamento hace improbable la intoxicacion por sobredosificacion. En caso de
producirse signos clinicos por sobredosificacion, administrar tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, conel fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 3 dias.
Leche: 84 horas.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cobdigo ATCVet: QI51FF02

4.2 Farmacodinamia

La lincomicina es un antibiético de la familia de las lincosamidas. Su espectro de actividad cubre
principalmente las bacterias Gram-positivas, en particular estafilococos y estreptococos como
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae y Streptococcus uberis.

La lincomicina se une a la subunidad 50S del ribosoma bacteriano y de este modo inhibe la sintesis de
proteinas por parte de la célula. Estd considerada en general como un antibiético bacteriostatico
dependiente del tiempo.

La resistencia adquirida a los macrélidos- lincosamidas-estreptograminas tipo B (MLSB) puede deberse a
modificaciones del sitio de union del ribosoma bacteriano por metilacién o mutacion que evita la union
del antibiético, al eflujo activo del antibidtico o a inactivacion del mismo.

43 Farmacocinética

Tras la administracion intramamaria, las concentraciones medias de lincomicina en la leche 12, 24, 36 y
48 horas despueés del Gltimo tratamiento son de 94,6 £ 25,4 pg/ml, 85 + 3,8 pg/ml, 1,3+ 0,6 pg/mly 0,5
+ 0,3 pg/ml, respectivamente.

La absorcién sistémica de lincomicina desde el tejido mamario es escasa.

5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No procede.

5.2 Periodo de validez

MINISTERIO
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Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar las jeringas en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
54 Naturaleza'y composicién delenvase primario

Jeringa intramamaria de 5 g de polietileno de baja densidad con sistema de fraccionamiento de la canula y
toallitas detergentes en una caja de cartdn.

Formatos:
Caja con 4 jeringas y 4 toallitas detergentes.
Caja con 20 jeringas y 20 toallitas detergentes.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos,

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO, S.p.A.

Via Emilia 285 — 40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonia) Italia

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3132 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 04 noviembre 2014

9. FECHA DE LA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

03/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos e la Unién (https //medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

METALAXIL MZ 58 WP

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD (HDS)

1.- Identificacién del producto quimico y de la empresa.

- Identificacién del producto quimico:

- Usos recomendados:

- Restricciones de uso:

- Nombre de Proveedor:

- Direccion del Proveedor:

- Nimero de teléfono del proveedor:

- Nimero de teléfono de emergencia en Chile:

- Numero de teléfono de Informacién
toxicolégica en Chile:

- Informacion del fabricante:

- Direccion electrénica del proveedor:

2.- Identificacion de los peligros.

Metalaxilo 10 + Mancozeb 48 WP
Fungicida

Prohibido el uso doméstico y recreacional.
ANASAC CHILE S.A.

Almirante Pastene 300, Providencia.
(56-2) 2 470 6900

(56-2) 2 470 6900

(56-2) 2 777 1994 Corporacién RITA

ANASAC CHILE S.A.
www.anasac.cl

- Clasificaciéon segun NCh 382:
- Distintivo segun NCh 2190:

- Clasificacion segun GHS rev 6:

- Etiqueta GHS:

- Indicaciones de peligro:

NU 1325, Sdlido inflamable orgéanico, n.e.p.
4.1 Sélido inflamable

SOLIDO INFLAMABLE CATEGORIA 2, TOXICIDAD AGUDA
CATEGORIA 4, CORROSION/IRRITACION CUTANEA
CATEGORIA 3, LESIONES OCULARES
GRAVES/IRRITACION OCULAR CATEGORIA 2B,
SENSIBILIZACION CUTANEA CATEGORIA 1B, TOXICIDAD
ACUATICA AGUDA CATEGORIA 1.

DD

H228 : Sélido inflamable.

H332 : Nocivo si es inhalado.

H303 + H313 : Puede ser nocivo si se ingiere o se esta en
contacto con la piel.

H317 : Puede causar reaccion alérgica cutanea.

H316 : Causa una leve irritacion cutanea.

H320 : Causa irritacion ocular.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.
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- Consejos de prudencia:

- Sefial de seguridad segin NCh1411/4:

- Clasificacion especifica (Res. Exenta
SAG N°2195):

- Distintivo especifico:

- Peligros:

- Peligros especificos:
- Otros peligros:

P101: Si se necesita consejo médico, tener el envase o la
etiqueta a la mano.

P102: Mantener alejado del alcance de los nifios.

P103: Leer la etiqueta antes de utilizar.

P210 : Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama
abierta o superficies calientes. No fumar.

P261 : Evitar inhalar niebla/vapores/spray

P264 : Lavar exhaustivamente manos y rostros despues del
manejo del producto.

P270 : No comer, beber ni fumar durante su utilizacién

P271 : Utilizar solo en lugares abierto o areas bien ventiladas.
P272 : La ropa de trabajo contaminada no debe dejar el lugar
de trabajo.

P273 : Evitar liberar al medio ambiente.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P302 + P352 : Si cae en la piel: lavar con abundante agua.
P304 + P340 : Si es inhalado, trasladar al afectado al aire
fresco, tenderlo comodo para su respiracion.

P305 + P351 + P338 : Si cae en los ojos: lavar continuamente
por varios minutos con agua. Remover lentes de contacto, si
estan presentes y es sencillo de realizar. Continuar lavando.
P333 + P313 : En caso de irritacién o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P337 + P313 : Si la irritacion ocular persiste: recibir atencion
médica.

P362 + P364 : Quitarse toda la ropa contaminada y lavarla
antes de volver a utilizar.

P391: Recoger el derrame.

P403: Almacenar en un lugar bien ventilado.

P501: Disponer de los contenedores de acuerdo a la regulacion
nacional.

.

Clase lll, Poco peligroso.

Banda color azul.

Sdlido inflamable. Nocivo si es inhalado. Puede ser nocivo si se
ingiere 0 se esta en contacto con la piel. Puede causar
reaccion alérgica cutanea. Causa una leve irritacién cutanea.
Causa irritaciébn ocular. Muy téxico para los organismos
acuéticos.

No presenta.

No presenta.
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3.- Composicion/informacion de los componentes.

- Componentes principales de la mezcla:
- Concentracion (%):

- Componente de la mezcla:

Metalaxilo + Mancozeb
Metalaxilo 10 % + Mancozeb 48 % p/p

Componente 1 Componente 2
Denominacion quimica sistematica Metalaxilo Mancozeb
Nombre comuUn o genérico Metil N-(2- Complejo (polimérico)
metoxiacetil) N-(2,6- de

xilil)- DL-alaninato |etilenbis(ditiocarbamat
0) manganoso con sal

cinquica
Rango de concentracién 10% p/p 48% plp
Numero CAS 57837-19-1 8018-01-7

4.- Primeros auxilios.

- En caso de inhalacion:

- En caso de contacto con la piel:

- En caso de contacto con los ojos:

- En caso de ingestion:

- Efectos agudos previstos:

- Efectos retardados previstos:

- Sistemas/efectos mas importantes:

- Proteccion de quienes brindan los
primeros auxilios:

- Notas especiales para el médico tratante:

Llevar al paciente a un lugar fresco y ventilado. Si la persona
no respira otorgar respiracion artificial.

Retirar ropa y zapatos y lavar antes de volver a usar. Lavar con
abundante agua limpia la piel y minuciosamente entre pelo,
ufias y pliegues cutaneos.

Lavar los ojos con agua potable o limpia, como minimo por 15
minutos, cuidando que los parpados estén abiertos. En caso de
gue el afectado utilice lentes de contacto, removerlos después
de los primeros 5 minutos y luego continde con el enjuague,
ademas los lentes no deberan de utilizarse nuevamente.

NO INDUCIR EL VOMITO. Nunca dar algo por la boca a una
persona inconsciente. Llevar inmediatamente al centro
asistencial.

Nauseas, vomitos, diarrea, cefalea, somnolencia, vértigo,
anorexia, hiperexcitabilidad, hipotermia, convulsiones y posible
depresion. Irritacion de mucosas que se presenta como
faringitis, rinitis y conjuntivitis.

No descritos.

No descritos.

Utilizar guantes.

Realizar tratamiento sintomatico. Antidoto: No se dispone de
antidotos especificos.
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5.- Medidas para lucha contra incendios

Agentes de extincion:
Usar para extinguir las llamas espuma quimica (para evitar ignicidn del vapor) o polvo quimico seco.
Agentes de extincién inapropiados:

No aplica.

Productos que se forman en la combustion y degradacion térmica:
Oxidos de nitr6geno, 6xidos de azufre, 6xidos de magnesio, 6xidos de zinc, diéxido y mondxido de
carbono.

Peligros especificos asociados:
No existe peligro especifico asociado.

Métodos especificos de extincion:
Asperjar con agua para enfriar sector no afectado. Utilizar como médios de extincion los ya sefialados. Aislar
la zona afectada. El personal debe ingresar utilizando ropa adecuada para combatir incendios y equipo de
respiracion auténoma.

Precauciones para el personal de emergencia y/o los bomberos:
El personal calificado debe ingresar al sector afectado con ropa especial para combatir incendios, equipo de
respiracion auténoma y lentes de seguridad con proteccién lateral.

6.- Medidas que se deben tomar en caso de derrame accidental

- Precauciones personales:

No ingresar a la zona afectada sin equipo de proteccion adecuado.
- Equipo de proteccioén:

Utilizar equipo detallado en el punto 8.
- Procedimientos de emergencia:

Aislar el sector afectado, las personas utilizar los elementos de proteccion adecuados.
- Precauciones medioambientales:
Contener el derrame con sustancias inertes (arena, tierra).
Métodos y materiales de contencién, confinamiento y/o abatimiento:
Cubrir las alcantarillas y evitar que derrames accidentales alcancen cursos de agua. En caso de derrames
sobre pavimentos o suelos naturales contener el derrame con sustancias inertes como vermiculita en caso
de disponer, o arena o tierra en seco. Posteriormente recoger el derrame en recipientes apropiados para su
disposicion final. Trasladar a un botadero autorizado para este tipo de sustancias, de acuerdo a lo indicado
por la autoridad competente, otra alternativa es mediante incineracion controlada en horno estandar a
temperatura mayor de 1000 °C con recuperacion y filtrado de humos.
Métodos y materiales de limpieza:
- Recuperacion:
La recuperacién no corresponde ya que la sustancia ha sido contaminada.
- Neutralizacion:
Aislar la zona afectada, si es posible contener el derrame con sustancias inertes.
- Disposicion final:
Disponer de acuerdo a lo indicado por la autoridad competente.
Medidas adicionales de prevencién de desastres:
Prohibir el ingreso a personal no autorizado en bodegas, sitios de acopio o distribucion. Almacenar en
completo cumplimiento de la Res. 43. Minsal.
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7.-Manipulacion y almacenamiento

Manipulacion

- Precauciones para la manipulacion segura:
El personal involucrado en el manejo del producto debe utilizar todos los elementos de proteccidén personal
recomendados.

- Medidas operacionales y técnicas:
Lavar la ropa después de la manipulacién.

- Precauciones:
No manipular sin autorizacion del encargado de seguridad. El producto es inflamable, por lo que se debe
evitar fumar, uso de celulares, lamparas y enchufes que no sean a prueba de explosiones o el uso de
cualquier elemento que pudiese generar chispa.

- Ventilacién local/general: Debe poseer un sistema de ventilacién de acuerdo al D.S. 594
- Prevencion del contacto: Utilizar ropa protectora.

Almacenamiento
- Condiciones para el almacenamiento seguro:
Lugar fresco y seco, con buena ventilacidn, los productos deben ser almacenados en estanterias separadas
del piso. No almacenar junto a alimentos y medicinas de uso animal o humano, semillas y cualquier otro que
entre en contacto directo con hombres y animales.

- Medidas técnicas:

En deposito autorizado y envases claramente identificados.
- Sustancias y mezclas incompatibles:

Incompatible con agentes oxidantes o reductores cuyos pH sean mayores a 9 o menores a 4.
- Material de envase/embalaje:

Mantener siempre en el embalaje original. Envases sellados, con etiqueta visible.

8.- Controles de exposicién/proteccion personal

Concentracion permisible:

- Limite permisible ponderado (LPP): No determinados.

- Limite permisible absoluto (LPA): No determinados.

- Limite permisible temporal (LPT): No determinados.

- Umbral odorifico: No determinados.

- Estandares bioldgicos: Metalaxilo, 2,6-dimetil anilina y etilentiourea (ETU)

- Procedimiento de monitoreo: Niveles en orina de metalaxilo, 2,6-dimetil anilina y

etilentiourea (ETU).
Elementos de proteccion personal:

- Proteccion respiratoria: Mascara protectora.

- Proteccion de las manos: Guantes de neopreno, latex.

- Proteccion de los ojos: Antiparras.

- Proteccion de la piel y el cuerpo: Traje completo de Tyvek con capucha.

Medidas de ingenieria:
Controlar el personal y la proteccion que utilizan el producto. Restringir el acceso a los recipientes abiertos.
Eliminacion de desechos.
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9.- Propiedades fisicas y quimicas

- Estado fisico: Sdlido

- Forma en que se presenta: Polvo mojable

- Color: Amarillo opaco

- Olor: No evidente

- pH: 6,0-8,0

- Punto de fusiéon/punto de No disponible.
congelamiento:

- Punto de ebulliciéon, punto inicial de No disponible.

ebullicién y rango de ebullicion:
- Limites de inflamabilidad (LEL y UEL): Inflamable

- Limite de explosividad: No explosivo.

- Presion de vapor: No disponible.

- Densidad del vapor: No corresponde.
- Densidad: No disponible.

- Solubilidad (es): Se suspende en agua.
- Coeficiente de particion n-octanol/agua: No disponible.

- Temperatura de autoignicion: No disponible.

- Temperatura de descomposicion: No disponible.

- Umbral de olor: No evidente.

- Tasa de evaporacion: No disponible.

- Inflamabilidad: Inflamable

- Viscosidad: No disponible.

10.- Estabilidad y reactividad

- Estabilidad quimica: Estable durante dos afios.
- Reacciones peligrosas: No corresponde.
- Condiciones que se deben evitar: Sustancias reactivas o altamente inestables.
- Materiales incompatibles: Incompatible con agentes oxidantes o reductores cuyos pH
sean mayores a 9 o menores a 4.
- Productos de descomposicion No corresponde los metabolitos son biol6gicamente inactivos.
peligrosos:

11.- Informacidén toxicoldgica

- Toxicidad Aguda Oral: DL 50 ratas > 3816 mg/kg
- Toxicidad Aguda Dermal: DL 50 ratas > 6849 mg/kg
- Toxicidad Aguda Inhalatoria: CL 50 ratas > 2,21 mg/L 4 horas
- Irritacién/Corrosion cutanea: Irritante.
- Lesiones oculares graves/irritacion Moderado irritante.
ocular:

- Sensibilizacion respiratoria o cutanea: Moderado sensibilizante cutaneo.
- Mutagenicidad de células reproductoras: Los ingredientes activos no son mutagénicos.

- Carcinogenicidad: Los ingredientes activos no son carcinogénicos.
- Toxicidad reproductiva: Los ingredientes activos no son teratogénicos.
- Toxicidad especifica en érganos No disponible

particulares — exposicién unica:
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- Toxicidad especifica en 6rganos
particulares — exposiciones repetidas:

- Peligro de inhalacién:

- Sintomas relacionados:

12.- Informacién ecoldgica

No disponible

Irritante de las vias respiratorias.
Nauseas, vomitos, diarrea, cefalea, somnolencia, vértigo,
anorexia, hiperexcitabilidad, hipotermia, convulsiones y posible

depresion.

faringitis, rinitis y conjuntivitis.

Irritacion de mucosas que se presenta como

- Ecotoxicidad:

- Persistenciay degradabilidad:
- Potencial bioacumulativo:
- Movilidad en suelo:

Aves: No disponible.

Algas: >0,8 mg/L EC50 7 dias
Daphnias: >2,07 mg/L LD50
Lombrices: No disponible.

Peces: >3,94 mg/L CL50

Abejas: > 172 ug/abeja DL50
Levemente persistente en suelos.
Bajo potencial de bioacumulacién.
Leve movilidad en suelos.

13.- Informacidn sobre disposicion final

- Residuos:

Incineracion en hornos tipo Standard a mas de 1100°C de temperatura, 2" de residencia. Eficiencia de

combustién y de destruccion: 99.9%
- Envase y embalajes contaminados:

Realizar triple lavado de los envases, inutilizarlos y enviarlos a centro de acopio autorizados para su
chipeado y posterior traslado a botadero o reciclaje. Confinar los envases en lugar claramente identificado,

hasta que la autoridad defina el destino final.

- Material contaminado:

Recoger en recipientes claramente identificados, finalmente trasladar a un depésito autorizado para este tipo
de sustancias, para su posterior eliminacion de acuerdo a lo dispuesto por la autoridad competente.

14.- Informacién sobre el transporte

Modalidad de transporte

TERRESTRE MARITIMA AEREA
Regulaciones RID/ADR IMDG IATA
Nimero NU 1325 1325 1325

Designacién oficial de transporte

Solido inflamable
organico, n.e.p.

Solido inflamable
organico, n.e.p.

Sdlido inflamable
organico, n.e.p.

Clasificacion de peligro primario UN

4,1

4,1

4,1

Clasificacion de peligro secundario UN

Grupo de embalaje/envase

Peligros ambientales

Muy toxico a peces
y organismos
acuéticos.

Muy toxico a peces
y organismos
acuéticos.

Muy toxico a peces
y organismos
acuéticos.

Precauciones especiales

Guia GRE 133

Guia GRE 133

Guia GRE 133
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- Transporte a granel de acuerdo con No corresponde
MARPOL 73/78, Anexo Il, y con IBC
Code:

15.- Informacion reglamentaria

- Regulaciones nacionales: D.S. 594 (Reglamento sobre condiciones sanitarias y
ambientales en los lugares de trabajo)
D.S. 298 (Transporte de cargas peligrosas por calles y
caminos)
D.S. 148 (Reglamento sanitario sobre manejo de residuos
peligrosos)
D.S. 43 (Almacenamiento de sustancias peligrosas)
Res. Exenta 408 del afio 2016 (Aprueba listado de sustancias
peligrosas para la salud)
Res. Exenta 2195 del afio 2000 (Requisitos que deben cumplir
las etiquetas de los envases de plaguicidas de uso agricola)
Res. Exenta 2196 del afio 2000 (Clasificacién toxicologica de
plaguicidas de uso agricola)

- Regulaciones internacionales: RID, IATA, IMDG.
El receptor deberia poner atencion a la posible existencia de regulaciones locales.

16.- Otras informaciones

- Control de cambios: Actualizacién a NCh 2245 afio 2015
- Abreviaturas y acronimos: DL50: Dosis letal 50.
CL50: Concentracion letal 50.
EC: Concentracion efectiva 50.
NOEC: Concentracion sin efecto observado.
- Referencias: Estudios de la empresa.
- Vigencia: 3 afios a partir de la fecha de actualizacion
Es necesario tener entrenamiento especifico para la manipulacion del producto quimico.
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FICHA TECNICA

MICORRIZAS CAMPO VERDE

Registro de productor ICA 002387
Registro de venta ICA 9754 Resolucion 000989

En Micorrizas y Sustrato Campo Verde Producimos un inoculante biolégico llamado Micorrizas
Campo Verde; nuestro producto es obtenido de la multiplicacién de diferentes especies de hongos
formadores de micorrizas arbusculares (HMA) de los géneros Glomus spp, Acaulospora spp,
Entrophosfora spp, y Scutellospora spp.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Micorrizas Campo Verde son inoculantes bioldgicos aptos para ser utilizados en diferentes cultivos,
adaptados a diferentes propiedades del suelo; lo cual, les permite ser efectivos a través de un amplio
espectro de condiciones agroecoldgicas. Nuestros inoculos estan compuestos por varias estructuras
infectivas del hongo como son esporas, vesiculas, hifas y fragmentos de raiz colonizada, conocidas
en la literatura como propagulos infectivos del hongo. Los propagulos infectivos del hongo son
estructuras o partes del mismo que pueden multiplicarse y lograr la infeccién en la planta de interés,
es decir que si se tiene una raiz colonizada o esporas o hifas del hongo en el suelo, cualquiera de
estas estructuras puede generar infeccion causando beneficios para la planta y el cultivo. Por eso
Micorrizas Campo Verde tiene estos propagulos que forman la combinacion perfecta para 6ptimos
resultados en campo. Es de anotar, que los propagulos infectivos actian de forma diferente cuando
se aplican al suelo o sustrato, por ejemplo, los fragmentos de raiz colonizada e hifas colonizan mas
rapidamente y su accion puede darse en menos de 15 dias, por el contrario las esporas demoran
mas para actuar ya que pueden entran en latencia o estar en etapas inmaduras.

Para lograr un producto confiable, Micorrizas Campo Verde son elaboradas con estrictos controles
de calidad ya que se realizan andlisis a las materias primas, para garantizar un sustrato de calidad
que redunda en un excelente producto final. Para el efecto, se esteriliza el sustrato en nuestra
caldera por medio de vaporizacion a 90 psi y 90 centigrados, se lleva al fésforo del sustrato al nivel
deseado (optimo para la colonizacién micorrizal) por medio de una isoterma de adsorcion de fosforo,
y ademas se ajusta el pH con valores cercanos a 6.0.

COMPOSICION
Micorrizas Campo Verde es un inoculante biolégico compuesto por suelo organico estabilizado y

arena, previamente esterilizados al vapor, ademéas de esporas, micelios y raices de hongos
formadores de micorriza de diferentes especies.

Ingrediente activo Cantidad
1. Propagulos micorrizales infectivos 60-80 por gramo de suelo
2. Esporas viables Esporas viables entre 150-300 por gramo de suelo
3. Raices colonizadas Valores superiores al 45% de colonizacion

MICORRIZASY SUSTRATOS CAMPO VERDE S.A.S. 900897013-1 Vereda Barro Blanco Sector las Delicias Rionegro (Ant.)- Tel. 531 96 33,
Email: micorrizasysustratoscampoverde@outlook.com




1. Como se menciono anteriormente los propagulos micorrizales infectivos son esporas, vesiculas,
hifas y fragmentos de raiz colonizada, cuando estan juntos actian rapidamente y son muy efectivos
a la hora de colonizar la planta generando el efecto esperado.

2. Las esporas viables son la estructura del hongo micorrizal mas conocida, es frecuente que las
personas evallen un producto con base solo en la cantidad de esporas, desafortunadamente
cuando se utiliza un inoculo con solo esporas, corremos el riesgo de que el producto no funcione
como se esperaba, debido a que no todas las esporas estan listas para germinar ya sea porque
entran en latencia o estan inmaduras. Es por esto que Micorrizas Campo Verde contiene todos los
propagulos infectivos para garantizar su efectividad.

3. Las raices colonizadas son otro de los propagulos infectivos que ayuda a la efectividad del
producto, es por ello que como control de calidad se determina el porcentaje de colonizacién de
raices frecuentemente para evaluar la presencia del hongo.

ESPECIFICACIONES DE NUESTRO PRODUCTO
Presentacion:

Empaque - bolsa exterior en polipropileno y bolsa interna de liner (empaques de diferentes
tamafios).

Pesos -1, 5, 10, y 40 kilogramos al momento de empacar.

Humedad - del 18 al 20% al momento de empacar

Ventajas de Micorrizas Campo Verde

» Promueve el crecimiento de las raices

> Mejora la resistencia de la planta en caso de estrés hidrico

> Explora mejor el suelo facilitando la toma de nutrientes nitrégeno, fésforo, potasio, calcio,
azufre, hierro, manganeso, cobre y zinc

» Disminuye la incidencia de hongos patdgenos de las raices como Alternaria solani y
Phytophthora capsici, ademés de nematodos como Meloidogyne incognita. Es de aclarar,
que las micorrizas ayudan a controlar estos patégenos de forma indirecta, ya que ocupan los
espacios que estos requieren para su normal desarrollo.

» Aumenta la supervivencia de las plantas cuando se establecen en ambiente extremos como

la escasez de agua, la salinidad, la acidez del suelo, y la toxicidad de metales pesados.
» Favorece la formacion de microagregados del suelo mejorando su estructura
» Es compatible con sistemas agroecolégicos.

Dosis y Formas de Aplicacion:

MICORRIZASY SUSTRATOS CAMPO VERDE S.A.S. 900897013-1 Vereda Barro Blanco Sector las Delicias Rionegro (Ant.)-
Tel. 531 96 33, Email: micorrizasysustratoscampoverde@outlook.com




La cantidad de producto a utilizar varia para cada especie vegetal, y para cada momento de

aplicacion.

Cultivo

Dosis

Recomendacion

Cultivos de flores en
general: esquejes

3 a 5 gramos de
Micorriza  Campo
Verde por esqueje

Aplicar el producto al momento de la siembra,
procurando que quede en contacto con la zona de
crecimiento radical de cada esqueje.

Ornamentales: rosas,
claveles, anturios, y
demas flores

15 a 20 gramos por
planta 0 maceta de 1

kg.

Aplicar el producto en el momento del trasplante,
colocandolo en directo contacto con las raices.

Frutales en vivero:
cacao, aguacate,
mango, tomate de éarbol,
citricos en general.

20 a 60 gramos por
bolsa

Aplicar el producto en el momento del trasplante,
colocandolo en directo contacto con las raices.
Cuando la semilla se siembra directamente en
bolsa, el producto debe quedar debajo de la
misma.

Frutales en campo:

150 a 250 gramos por
planta al momento de
la siembra en campo
En Vivero: 40 gramos
por Bolsa

Aplicar el producto en el momento del trasplante,
colocandolo en directo contacto con las raices
contenidas en el pan de tierra.

Aplicar el producto en contacto directo con las
raices.

Banano y Platano
En Sitio definitivo: Aplicar el producto en contacto directo con el pan
150 gramos de tierra.

Tomate y Pimenton De 40 a 60 gramos Al momgnto del transplante en contacto directo

con la raiz
De5a 10 gramos al Aplicar el producto en contacto directo con las
momento del | &
embolse raices.
Café '
409ramosen sitio | APlicar el producto en contacto directo con el pan
definitivo de tierra.
De 10 a 20 gramos al
momento del | Aplicar el producto en contacto directo con las
Mora y Lulo embolse. semillas u estolén.
De 60 a 80 gramos al | Aplicar el producto en contacto directo con el pan
momento del | de tierra.
transplante
10 gramos al
momento del | Aplicar el producto en contacto directo con las
Ochuva embolse. semillas.

50 gramos al
momento del
transplante

Aplicar el producto en contacto directo con el pan
de tierra.

Forestales en vivero.
germinadores (no
incluye las especies del
género Pinus spp y
Quercus spp)

150 a 250 gramos (g)
de Micorriza Campo
Verde por metro
lineal

Aplicar el producto mezclandolo
homogéneamente con el sustrato o aplicarlo en
chorrillo debajo de la hilera donde se sembraran
las semillas

MICORRIZASY SUSTRATOS CAMPO VERDE S.A.S. 900897013-1 Vereda Barro Blanco Sector las Delicias Rionegro (Ant.)-

Tel. 531 96 33,

Email: micorrizasysustratoscampoverde@outlook.com




Forestales en vivero. 20 a 40 gramos por | Aplicar el producto en el momento del trasplante,
bolsas para plantulacion | kg de suelo colocandolo en directo contacto con las raices.

Precauciones:

» Manténgase lejos de alimentos bebidas y forrajes.

» Lavarse minuciosamente después de la manipulacion del producto.

» Evitar el contacto con los 0jos.

» Usar gafas al momento de usar, en caso de contacto con los ojos lave con abundante
agua.

» Almacenar a la sombra en un sitio fresco.

Toxicidad y Compatibilidad.

» No mezclar las Micorrizas Campo Verde con productos quimicos como herbicidas,
insecticidas y/o fungicidas.

> No exponer Micorrizas Campo Verde al Sol.

> No mezcle con fertilizantes de origen quimico.

“PASION
POR
NUESTRA TIERRA”

MICORRIZASY SUSTRATOS CAMPO VERDE S.A.S. 900897013-1 Vereda Barro Blanco Sector las Delicias Rionegro (Ant.)-
Tel. 531 96 33, Email: micorrizasysustratoscampoverde@outlook.com




LABORATORIOS

SERVINSUMOS

Vitasel

SELENIO, FOSFORO, YODO Y ZINC
Solucion Inyectable

SERVINSUMOS
|

Vitase[

Solucién Inyectable

SELENIO - FOSFORO
YODO Y ZINC

_ uso VE}'ERINARIO )



500 mL.

SERVINSUMOS

vitasel

Solucion Inyectable

SELENIO - FOSFORO
YODO Y ZINC

uso VETER!NARIO

20 AELEGiVEI0
s ;

Complejo mineral de Fosforo, Selenio, Zinc
y Yodo. ESTIMULANTE y REGULADOR del
PROCESO REPRODUCTIVO.

COMPOSICION GARANTIZADA

Cada 100 mL. contienen:

Fosforilcolaming ............cccccceeeeeeee.. 130 Mg
(Equivalente a 28 mg de fosforo)

Sulfato de zinC ..o 15 mg
(Equivalente a 6 mg de zinc)

Yoduro de potasio .............ccceceeeeeenn. 20 MQ
(Equivalente a 15 mg de yodo)

Selenito de sodio ............ccccveeeevnee. 0.3 Mg
(Equivalente a 0.1 mg de selenio)
Excipientes C.S.p. ...occociieviiiiiiiieiee ML
INDICACIONES

Indicado para el tratamiento de las deficien-
cias de fosforo, zinc, yodo, selenio, que
estan relacionadas con trastornos repro-
ductivos como atrofia de los ovarios y los
testiculos, anestro, ovarios estaticos, reten-
cion de la placenta, reabsorcion fetal; en
machos: semen de baja calidad, descenso
en la libido y trastornos de la espermatoge-
neésis, raquitismo, osteomalacia, retardo en

WWW.Servinsumos.cc
@Laboratorios Servinsumos S.A.

fRONONin

LABORATORIOS

SERVINSUMOS

el crecimiento, trastornos en la formacion
de hemoglobina, stress y baja respuesta
inmunologica en los animales.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Administrese unicamente por via intramus-
cular profunda, 1 mL por cada 20 Kg de
peso Estas dosis deben repetirse por 3-5
dias. Si a criterio del Médico Veterinario se
requiere administrar en tratamientos repe-
tidos se recomienda administrar en Ia
misma forma cada 24 horas cambiando el
sitio de inyeccion.

La dosis y duracion del tratamiento pueden
aumentarse, sequn el criterio del Médico
veterinario.

PRECAUCIONES

En pacientes con hiperfosfatemia secunda-
ria a terapias con fosfato, se suspende la
aplicacion y se aplica terapia parenteral de
calcio hasta restituir los niveles de calcio.
Sueros con potasio tambiéen pueden utilizar-
se.

PRESENTACIONES

Frasco PEAD por 500, 250, 100, 50, 20y 10

mL

ESPECIES

Registro ICA N° 5908 DB
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SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la méag de la sociedad o la empresa \

- 1.1 Identificador del producto
-Nombre comercialM oxidectin

- NUimero del articulo.DRE-CA15335000

-NUmero CAS:
113507-06-5

- Numero CE:
635-129-7

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustaride la mezcla y usos desaconsejados
No existen mas datos relevantes disponibles.

- Utilizacién del producto / de la elaboraciéhnalizacién especifica.

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos deigdgd
- Fabricante/distribuidor:

LGC Standards SLU Tel : +34 (03 808 4181
C/ Salvador Espriu 59, 2° planta Fax : +34 (0) 98 B3612
08005 Barcelona eMail : efg@standards.com
SPAIN Webww.lgcstandards.com

- Area de informacion:
Product safety department
eMail ; sds-request@Igcgroup.com
- 1.4 Teléfono de emergencia34 (0) 9 3308 4181 (8.00 - 17.00)

\ SECCION 2: Identificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla
- Clasificaciéon con arreglo al Reglamento (CE) n° 122008

é% GHSO06 calavera y tibias cruzadas

&

Acute Tox. 3 H301 Toxico en caso de ingestion.

GHSO09 medio ambiente

Aquatic Acute 1  H400 Muy toxico para los organismosaicos.
Aquatic Chronic 1 H410 Muy téxico para los organisnagsiaticos, con efectos nocivos duraderos.

- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiguetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 12708

La sustancia se ha clasificado y etiquetado dearomfiad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

>&

GHS06 GHS09

&

- Palabra de advertenci®eligro

('se continua en péagina 2 )
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('se continua en péagina 1)
- Indicaciones de peligro
H301 Téxico en caso de ingestion.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, ciattes nocivos duraderos.
- Consejos de prudencia

P301+P310 EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamentin CENTRO DE TOXICOLG&
médico.

P321 Se necesita un tratamiento especifico (vestneatiqueta).

P330 Enjuagarse la boca.

D

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOSractuidadosamente con agua durantg
varios minutos. Quitar las lentes de contactolesid y resulta facil. Seguir aclarando.
P405 Guardar bajo llave.
P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforméa reglamentacion local/regional/
nacional/internacional.
- 2.3 Oftros peligros
- Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los commories

- 3.1 Caracterizacion quimica: Sustancias
- Denominacion N° CAS
113507-06-5 Moxidectin
- Numero(s) de identificacién
-NUmero CE:635-129-7
-RTECS:PY5438800
- Indicaciones adicionales:
El texto de los posibles riesgos aqui indicadogssle consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios
- Instrucciones generales:
Quitarse de inmediato toda prenda contaminada dqraxucto.
En caso de respiracion irregular o apnea (paro liesorio), hagase la respiracion artificial.
- En caso de inhalacién del product@uministrar aire fresco. En caso de trastornos,stitar al médico.
- En caso de contacto con la pidlavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagenbi
- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutosicagua corriente. En caso de trastornos persistent|
consultar un médico.
- En caso de ingestion:
Lavar la boca. No induzca al vomito.
Avisar inmediatamente al médico.
Consultar inmediatamente un médico.
- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y redai@bNo existen mas datos relevantes disponibles.
-4.3 Indicacion de toda atencion médica y de lostamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No existen mas datos relevantes disponibles.

D

ES—
('se continua en pagina 3)
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SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

-5.1 Medios de extincién
- Sustancias extintoras apropiada€ombatir los incendios con medidas adaptados alianté circundante.
- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustandia mezcla
Posible formacion de gases téxicos en caso de @ateanto o incendio.
-5.3 Recomendaciones para el personal de lucha cointcendios
- Equipo especial de proteccidéhlevar puesto un aparato de respiracion autbnomo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccipnogedimientos de emergencia
Usar ropa de proteccion personal.

- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Al penetrar en las aguas o en el alcantarilladoisay a las autoridades pertinentes.
Evitar que penetre en la canalizacién /aguas deedige /agua subterraneas.

- 6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza:
Desechar el material contaminado como vertido saggm 13.

- 6.4 Referencia a otras secciones
Ver capitulo 7 para mayor informacién sobre una ipatacién segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacién sobre el ggupersonal de proteccién.
Para mayor informacion sobre cémo desechar el petalwer capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Desempolvar cuidadosamente.
Almacenar, en envases bien cerrados, en un ambsectey fresco.
- Prevencion de incendios y explosionddo se requieren medidas especiales.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluig@sibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipiente
Por favor, consulte el certificado del fabricarpara las condiciones especiales de temperatura
transporte y almacenaje.
Conservar solo en el envase original.
Consérvese el recipiente en lugar bien ventiladantdner lejos de fuentes de ignicién y calor.
-Normas en caso de un almacenamiento conjunin almacenar junto con alimentos.
- Indicaciones adicionales sobre las condiciones dimacenamiento:
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
- 7.3 Usos especificos finalé& existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion inidival

- Instrucciones adicionales para el acondicionamierde instalaciones técnicas:
Sin datos adicionales, ver punto 7.

- 8.1 Parametros de control
- Componentes con valores limite admisibles que dedm@mtrolarse en el puesto de trabajulo.

- Indicaciones adicionalesComo base se han utilizado las listas vigented emoeento de la elaboracion.
('se continua en pagina 4 )
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- 8.2 Controles de la exposicion
- Equipo de proteccion individual:
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimeptora animales.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnad
Lavarse las manos antes de las pausas y al findraleajo.
Evitar el contacto con los ojos.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
- Proteccidn respiratoriaNo es necesario.
- Proteccion de manos:
El material del guante debera ser impermeable isteste al producto / substancia / preparado.
Seleccién del material de los guantes en funciéhodetiempos de rotura, grado de permeabilidad |y
degradacion.
Los guantes de proteccién indicados deben cumplirlas especificaciones de la Directiva 89/686/BEC
con su norma resultante EN374

Guantes de proteccion

- Material de los guante€aucho nitrilico

- Tiempo de penetracion del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracion exactoedé ser pedido al fabricante de los guantes. Eetapo
debe ser respetado.

- Proteccion de ojos:

Gafas de proteccion herméticas

\ SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

-9.1 Informacioén sobre propiedades fisicas y quinsdzasicas
- Datos generales

- Aspecto:
Forma: En polvo
Color: Blanquecino
- Olor: Inodoro
- Umbral olfativo: No determinado.
-valor pH: No aplicable.

- Cambio de estado
Punto de fusién/punto de congelacion:145-154 °C
Punto inicial de ebullicién e intervalo de

ebullicion: No determinado.
- Punto de inflamacion: No aplicable.
- Inflamabilidad (sélido, gas): No determinado.
- Temperatura de ignicion: No determinado.
- Temperatura de descomposicion: No determinado.
- Temperatura de auto-inflamacion: No determinado.

('se continua en péagina 5)
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- Propiedades explosivas: No determinado.
- Limites de explosion:
Inferior: No determinado.
Superior: No determinado.
- Presion de vapor: No aplicable.
- Densidad: Indeterminado.
- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No aplicable.
- Tasa de evaporacion: No aplicable.
- Solubilidad en / miscibilidad con Ethanol, Methanol, in Dimethylformamide, and in Ritnyl
Sulfoxide.
-agua a 20 °C: 0,0043 g/l
- Coeficiente de reparto: n-octanol/agua: No determinado.
- Viscosidad:
Dinamica: No aplicable.
Cinematica: No aplicable.
- 9.2 Otros datos No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

-10.1 ReactividadEstable en condiciones normales.
- 10.2 Estabilidad quimicd&stable en condiciones normales.
- Descomposicion térmica / condiciones que debenaesé:
Posible formacién de gases téxicos en caso de @ateanto o incendio.
-10.3 Posibilidad de reacciones peligrodds se conocen reacciones peligrosas.
- 10.4 Condiciones que deben evitafsalor.
- 10.5 Materiales incompatiblexidante fuerte.
-10.6 Productos de descomposicién peligrosos:
Posible formacion de gases téxicos en caso de @ateanto o incendio.

SECCION 11: Informacion toxicologica

-11.1 Informacién sobre los efectos toxicolégicos
- Toxicidad aguda
Toxico en caso de ingestion.

- Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%)eeantes para la clasificacion:

Oral |LD50| 106 mg/kg (rat)
Dermal| LD50 >2.000 mg/kg (rabbit)

- Efecto estimulante primario:
- Corrosion o irritacion cutaneas
A la vista de los datos disponibles, no se cumiglgeriterios de clasificacion.
- Lesiones o irritacion ocular graves
Provoca irritacién ocular grave.
- Sensibilizacion respiratoria o cutanea
A la vista de los datos disponibles, no se cumiglgeriterios de clasificacion.
- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxiad para la reproduccion)
- Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumiglgeriterios de clasificacion.
- CarcinogenicidadA la vista de los datos disponibles, no se cumlggwriterios de clasificacion.

('se continua en pagina 6 )
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- Toxicidad para la reproduccién

A la vista de los datos disponibles, no se cumiglgieriterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOExposicion Unica

A la vista de los datos disponibles, no se cumiglerriterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados érganos (STOEXposicion repetida

A la vista de los datos disponibles, no se cumiglgeriterios de clasificacion.
- Peligro de aspiraciorA la vista de los datos disponibles, no se cumiplgmeriterios de clasificacion.

SECCION 12: Informacién ecolégica

-12.1 Toxicidad

- Toxicidad acuatica:
EC50/48 h 0,000003 mg/l (daphnia)
LC50/96 h 0,00016 mg/l (fish)
IC50/72 h| 0,0869 mg/l (Algae)

-12.2 Persistencia y degradabiliddtb existen mas datos relevantes disponibles.

- 12.3 Potencial de bioacumulacidNo existen mas datos relevantes disponibles.

-12.4 Movilidad en el sueldlo existen méas datos relevantes disponibles.

- Efectos ecotoxicos:

- ObservaciénMuy toxico para peces.

- Indicaciones medioambientales adicionales:

- Indicaciones generales:
Nivel de riesgo para el agua 3 (autoclasificaciomyuy peligroso para el agua
No dejar que se infiltre en aguas subterraneas,asgsuperficiales o en alcantarillados, ni siquiera
pequefias cantidades.
Una cantidad infima vertida en el subsuelo ya repr¢a un peligro para el agua potable.
Vertido en aguas superficiales, también es toxama fpos peces y el plancton.
muy téxico para organismos acuaticos

-12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

- 12.6 Otros efectos advershi® existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminac

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

- RecomendaciénNo debe desecharse con la basura doméstica. Nolidgfag al alcantarillado.

- Catalogo europeo de residuos
La asignacion de cédigos de residuos segun la ési@pea de residuos depende de la fuente que geher
residuo.

- Embalajes sin limpiar:
- RecomendaciénEliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

-14.1 Nimero ONU
-ADR, IMDG, IATA UN2811

('se continua en pagina 7))
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-ADR 2811 SOLIDO TOXICO, ORGANICO, N.E/P.
(Moxidectin), PELIGROSO PARA EL MED]|O
AMBIENTE
-IMDG TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. (Moxidectin),
MARINE POLLUTANT
-IATA TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. (Moxidectin)
- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
-ADR, IMDG
<% I
- Clase 6.1 Materias téxicas
- Etiqueta 6.1
IATA
%‘
- Class 6.1 Materias téxicas
- Label 6.1

- 14.4 Grupo de embalaje
-ADR, IMDG, IATA 1]

-14.5 Peligros para el medio ambiente: Sustancia soélida potencialmente peligrosas para ¢
medio ambiente; Contaminante marino
- Contaminante marino: Simbolo (pez y arbol)
- Marcado especial (ADR): Simbolo (pez y arbol)
- 14.6 Precauciones particulares para los usuarios Atencion: Materias toxicas
- Nimero Kemler: 60
-NUmero EMS: F-A,S-A
- Stowage Category B
-14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo lllde
Convenio MARPOL vy el Cadigo IBC No aplicable.
- Transporte/datos adicionales:
-ADR
- Cantidades limitadas (LQ) 5 kg
- Cantidades exceptuadas (EQ) Cadigo: E1

Cantidad neta maxima por envase interior: 30 g
Cantidad neta maxima por embalaje exterior: 1000/ g

- Categoria de transporte 2
- Codigo de restriccion del tinel E
- "Reglamentacion Modelo" de la UNECE: UN 2811 SOLIDO TOXICO, ORGANICO, N.E|P,

(MOXIDECTIN), 6.1, Ill, PELIGROSO PARA EL
MEDIO AMBIENTE

ES—
('se continua en pagina 8)
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SECCION 15: Informacion reglamentaria

-15.1 Reglamentacién y legislacién en materia dewédad, salud y medio ambiente especificas para |
sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE
- Sustancias peligrosas nominadas - ANEX@b contiene la sustancia.
- Categoria Seveso
H2 TOXICIDAD AGUDA
E1l Peligroso para el medio ambiente acuatico
- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicacimlos requisitos de nivel inferidsO t
- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicac@mlos requisitos de nivel superi@pO t
- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimiclina evaluacion de la seguridad quimica no se haatliie a cabo.

1%

SECCION 16: Otra informacién |

La informacién en esta hoja de seguridad (H de &yido preparada con el esmero adecuado y es, bajo
nuestro mejor conocimiento, cierta. El usuario deleéerminar la adecuacion de esta informacion segiin
uso particular que vaya a dar al material en cuéstiasegurarse que cumple las normativas vigenteaer

en cuenta que pueden surgir otras consideracioreesejuridad en el momento de la manipulacion yjo
almacenaje. La informacion en esta hoja de segutida contiene todas las propiedades del materigl
suministrado ni es una garantia de las mismas yedsbutilizada sélo como guia. LGC no garantiza ni
representa la informacion contenida en esta H der® debe ser considerada responsable de la mayof o
menor idoneidad de esta informacion de acuerdolasnintenciones de uso asi como de las consecuengia

derivadas de dicho uso. LGC no debe ser tampoceattauen caso de dafios o pérdidas derivados de gste
uso, ya sean directos o indirectos.

- Abreviaturas y acrénimos:
ADR: Accord européen sur le transport des marchsesldangereuses par Route (European Agreementroamgehe International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Gim
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classificatiod &abelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercihéfical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of theean Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 3: Toxicidad aguda — Categoria 3
Eye Irrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacionular — Categoria 2
Aguatic Acute 1: Peligroso para el medio ambierte&ico - peligro acuatico agudo — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Peligroso para el medio ambieateiatico - peligro acuatico a largo plazo — Cateigal

- Fuentes
Tables 3.1 and 3.2 from Annex 6 of EC 1272/20081&07/2006, EH40/2005 as amended 2011, Registry of
Toxic Effects of Chemical Substances (RTECS), Tttobary of Substances and their Effects, 1stibdjt
IUCLID.

- Datos modificados en relacién a la versién anteribodas las secciones se han actualizado.
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Negasunt’ =
' Aerosol = Ve

Larvicida - Insecticida - Aca ricida
Bacteriostéatico - Antisépt ico

W WY

Bovinos - Equinos - Ovinos - Porcinos - Capr  inos - Caninos

Registro ICA No. 8436 - MV Vida Util: 24 Meses Fabricante2: Bayer de México S.A. de C.V
Presentaciones de Venta: Frasco x 430 mL y 300 mL
Concepto Toxicolégico: AP-14-168-2009 Lil:encia Ambi  ental: No Aplica

Clasificacion toxicolégica: ALTAMENTE TOXICO - (Categoria Il) Color banda: Amarilla

Cada 100 mL Contienen:

Propoxur (2 - isopropoxiphenyl-N-methylcarbamate)..............ccccoovveiiiiiiiiiiiieee 0,303 g
Coumaphos (O,0-Diethyl O-3-Chloro-4-methyl-2-oxo-2H-chromen-7-
ylphosphorothionate)0,454 g Sulfanilamida(4-amino-benzenesulfonamide-p-

sulfamoylanilide)..........cccoeevveeiiiiiieeenn. 0,757 ¢
Esta indicado como insecticida/acaricida con accién larvicida y antiséptica: en miasis cutdnea y
tratamiento de todo tipo de heridas (castracion, descorné, ombligo, cirugias), controla larvas de mosca

Composicién
garantizada:

Indicaciones: como Musca autumnalis, Hypoderma bovis, Dermatobia hominis, Cochliomyia hominivorax, (Larvas del
gusano barrenador) y sarnas, como Sarcoptes sp. y Psoroptes sp.
SE DEBE AGITAR MUY BIEN EL ENVASE ANTES DE CADA ASPERSION O APLICACION
Instrucciones de Cubrir la herida y sus bordes con una capa de aerosol. S6lo en heridas profundas y de boca angosta
uso (ombligo) conviene aplicar una cantidad adicional de Negasunt®Aerosol, procurando que penetre en

ese tipo de heridas.

Mantener alejado de animales y alimentos. No perforar ni arrojar al fuego el envase vacio. Ningun
envase que haya contenido plaguicidas debera utilizarse para conservar alimentos o agua potable. En
caso de derrames, dejar el producto en contacto con materiales inertes como

aserrin, ceniza u otros; dejar que el producto se absorba totalmente y dispdngase conforme a la
Precauciones: legislacion vigente. Evitar el contacto directo con el producto. En caso de exposicidn accidental lavese
bien la piel con abundante agua y jabon. En caso de intoxicacion en humanos, llame al médico
inmediatamente o lleve el paciente al médico y muéstrele una copia de esta etiqueta. En caso de
intoxicacién del animal llame al Médico Veterinario.

No transporte ni almacene junto a productos alimenticios, medicamentos, forraje o ropa.

Sulfato de Atropina al 0.1%. Dosis para humanos: 2 - 4 mg (equivalente a 2 - 4 mL) por via IV lenta
cada 5 a 10 minutos hasta conseguir signos de atropinizacion. Dosis para animales: 0.25 mg/kg de
peso vivo (equivalente a 25 mL por cada 100 kg de peso vivo). Aplicar 1/4 parte de la dosis via IV lenta
y el restante via IM 0 SC. Observar el animal permanentemente y de acuerdo a la sintomatologia,
repetir el tratamiento cada 6 a 12 horas.

No reutilizar los envases vacios; deshacerse de los envases vacios y sus residuos acorde a la

Antidoto para casos
de Intoxicacion

Medidas de normatividad ambiental vigente de gestion integral de residuos peligrosos. No aplique sobre ores ya
proteccion para el que puede dafiar a insectos polinizadores (p ej. abejas). Evite siempre la contaminacion del agua,
medio Ambiente corrientes y depdsitos que pongan en riesgo el equilibrio ecolégico del ambiente. No elimine este frasco
o su contenido en fuentes de agua, rios y lagos. Es toxico para organismos acuaticos.

Medidas de . . . L

L, Usar tapabocas y guantes resistentes a quimicos. Este producto puede ocasionar alta irritacion en los
precqumon para los ojos y en la piel. No fumar, comer ni beber durante la aplicacion del producto.
trabajadores
Condiciones de Almacenar en un lugar fresco y seco, a menos de 25°C, alejado del calor o fuego directo.
almacenamiento Liguido Inflamable.

*Todas las marcas, avisos comerciales, disefios y demas signos distintivos son propiedad de BAYER, El uso no autorizado de los mismos queda prohibido expresamente y
constituye una vulneracion de los derechos de autor, derechos de marca y derechos de propiedad industrial.

Ficha Técnica - Negasunt Aerosol.xIsx V: 01
19/05/2017 1 YJ
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| SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa ‘
1.1. Identificador del producto

\

Nombre comercial * NITROGENO LIQUIDO

Descripcion Quimica * Nitrégeno (Liquido) :7727-37-9 :231-783-9 :---

Numero de registro : Figura en la lista del Anexo IV / V de REACH, exento de solicitud de registro.
Formula quimica N2

1.2. Usos pertinentes identificados
de la sustancia o de la mezcla y
usos desaconsejados
Usos aplicables identificados ¢ Industrial y profesional. Llevar a cabo evaluacion de riesgo antes de usar.
Usar para la fabricacién de componentes electronicos/fotovoltaicos.
Gas de ensayo / gas de calibrado.
Purgado.
Uso en laboratorio.
Gas de proteccion en procesos de soldadura.
Para mayor informacion sobre su uso contactar al suministrador.
1.3. Datos del proveedor de la
ficha de datos de seguridad
Identificacion de la Compaiiia : PRAXAIR ESPANA, S.L.U.
Orense, 11 - 52 Planta
28020 Madrid
Direccion email (persona i contact_espana@praxair.com
competente)
1.4. Teléfono de emergencia
Teléfono (persona competente) * (+34)914533000

Teléfono de emergencia en + (4+34)915974453
Transporte Liquido (24 h)
Teléfono de emergencia en + (+34)902213000

Instalaciones (24 h)
Teléfono de emergencia en Gases : (+34)917863432
Especiales (24 h)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o
de la mezcla

Clase y categoria de riesgo,
Codigo de Normativa CE

1272/2008 (CLP)

o Peligros fisicos t Gases a presion - Gases licuados refrigerados - Atencion - (CLP : Press. Gas) - H281
Clasificacion 67/548 CE 0 1999/45 :

CE

Clasificacion CE * No clasificada como sustancia / mezcla peligrosa.

No incluido en el anexo VI.
No requirere etiquetado CE.
2.2. Elementos de la etiqueta
Normativa de Etiquetado CE
1272/2008 (CLP)

o Pictogramas de peligro

GHS04
o Palabra de advertencia t Atencion
e Indicacion de peligro i+ H281 : Contiene un gas refrigerado; puede provocar quemaduras o lesiones criogénicas.
e Consejos de prudencia :
- Prevencion  P282 : Llevar guantes que aislen del frio/gafas/mascara.
- Respuesta  P336+P315 : Descongele las partes heladas con agua tibia. No frote la zona afectada. Consulte a un médico
inmediatamente.
- Almacenamiento * P403 : Almacenar en un lugar bien ventilado.
2.3. Otros peligros
Informacion general : Asfixiante a altas concentraciones.
SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes
3.1.Sustancia / Mezcla * Sustancia.
Nombre del componente * Nitrégeno (Liquido)
Contenido + 100 %
N° CAS : 7727-37-9
N° EC + 231-783-9
N©° Indice HE
N° Reach  Notal
Clasificacion * No clasificado (DSD)

Press. Gas Refrigerated (H281)
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NITROGEN

No contiene otros componentes o impurezas que puedan influir en la clasificacion del producto.
Texto completo de Frases-R, véase capitulo 16.
Texto completo de declaraciones-H, véase capitulo 16.

| SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros
auxilios
- Inhalacion

- Contacto con la piel

- Contacto con los ojos

- Ingestion

4.2.Principales sintomas y efectos,
agudos y retardados

Informacion general

4.3.Indicacion de toda atencion
médica y de los tratamientos
especiales que deban dispensarse
inmediatamente

Informacion general

i Retirar a la victima a un area no contaminada llevando colocado el equipo de respiracion auténoma. Mantener a la

victima caliente y en reposo. Llamar al doctor. Aplicar la respiracion artificial si se para la respiracion.

* En caso de congelacion rociar con agua durante 15 minutos. Aplicar un vendaje estéril. Obtener asistencia médica.
* Lavar inmediatamente los ojos con agua durante, al menos, 15 minutos.
* La ingestidn no esta considerada como una via potencial de exposicion.

t A elevadas concentraciones puede causar asfixia. Los sintomas pueden incluir la pérdida de la consciencia o de la

movilidad. La victima puede no haberse dado cuenta de la asfixia.

+ Ninguno.

SECCION 5: Medidas de

lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

- Medios de extincion adecuados
- Medios de extincion inadecuados :
5.2. Peligros especificos derivados
de la sustancia o la mezcla
Peligros especificos

Productos de combustion
peligrosos

5.3. Recomendaciones para el
personal de lucha contra incendios
Métodos especificos

Equipo de proteccion especial para :
extincion de incendios

 Agua en spray o en nebulizador.

No usar agua a presion para extinguirlo.

* La exposicidn al fuego puede causar la rotura o explosion de los recipientes.
+ Ninguno.

+ Utilizar medidas de control de incendios apropiadas con el incendio circundante. La exposicion de los envases de gas al

fuego y al calor puede provocar su ruptura. Enfriar los envases dafiados con chorro de agua pulverizada desde una
posicién protegida. No vaciar el agua contaminada por el fuego en los desagies.

Si es posible detener la fuga de producto.

Si fuga no rociar agua sobre el recipiente. Utilizar el agua para contener el fuego en el area circundante, desde un lugar
protegido.

Usar agua en spray o en nebulizador para disipar humos de incendios.

Utilizar equipos de respiracion autdnoma de presion positiva.

Vestimenta y equipo de proteccion standard (aparato de respiracion autonoma) para bomberos.

Standard EN 137-mascara de cara completa que incluya un aparato de rspiracion autonomo de aire comprimido en
circuito abierto.

EN 469: Vestimenta protectora para bomberos.EN 659: Guantes de proteccion para bomberos.

SECCION 6: Medidas en

caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales,
equipo de proteccion y
procedimientos de emergencia
Informacion general

6.2. Precauciones relativas al
medio ambiente

Informacion general

6.3. Métodos y material de
contencion y de limpieza
Informacion general

6.4. Referencia a otras secciones
Informacion general

* Intentar parar el escape/derrame.

Utilizar equipos de respiracion autonoma cuando entren en el area a menos que esté probado que la atmdsfera es
segura.

Evacuar el area.

Usar ropa de proteccion.

Asegurar la adecuada ventilacion de aire.

Prevenir la entrada en alcantarillas, sétanos, fosos de trabajo o en cualquier otro lugar donde la acumulacion pueda ser
peligrosa.

+ Intentar parar el escape/derrame.

t Las fugas de liquido pueden producir fragilidad en materiales estructurales.

Ventilar la zona.

* Ver tambien las Secciones 8 y 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una
manipulacion segura
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Uso seguro del producto * Solo personas experimentadas y debidamente entrenadas deben manejar gases sometidos a presion.
La sustancia debe ser manipulada de acuerdo con los procedimientos de buena higiene industrial y seguridad.
Utilizar solo equipo especificamente apropriado para este producto y para su presion y temperatura de suministro, en
caso de duda contacte con su suministrador.
No fumar cuando se manipule el producto.
Comprobar que el conjunto del sistema de gas ha sido, o es con regularidad, revisado antes de usarse respecto a la
posibilidad de escapes.
Considerar los instrumentos de reduccion de la presion en las instalaciones de gas..

Manipulacion segura del envase * Solicitar del suministrador las instrucciones de manipulacién de los contenedores.

del gas Debe prevenirse la filtracion de agua al interior del recipiente.
No permitir el retroceso hacia el interior del recipiente.
Nunca intentar reparar 6 modificar las valvulas de los depositos 6 los mecanismos de sguridad.
Las valvulas que estan dafiadas deben ser inmediatamente comunicadas al suministrador.
Mantener los accesorios de la valvula del deposito libre de contaminantes, especialmente aceites y agua.
Reponer la caperuza de la valvula 6 del deposito si se facilitan por el suministrador , siempre que el envase quede
desconectado del equipo.
Cierre la valvula del del deposito despues de su uso y cuando quede vacio, incluso si alin esta conectado al equipo.
No utilizar nunca mecanisnos con llamas 6 de calentamiento electrico para elevar la presion del deposito.

7.2. Condiciones de
almacenamiento seguro, incluidas
posibles incompatibilidades
Informacion general : Observar todas las regulaciones y los requerimientos locales relativos al almacenamiento de contenedores.
Mantener el contenedor por debajo de 50°C, en un lugar bien ventilado.
Los contenedores ser almacenados en posicion vertical y debidamente asegurados para evitar su caida.
Los contenedores almacenados deben ser comprobados periodicamente respecto a su estado general y a posibles fugas

Las protecciones de las valvulas y las caperuzas deben estar colocadas .
Almacenar los contenedores en un lugar libre del reisgo y lejos de fuentes de calor e ignicion.
Los contenedores no deben ser almacenados en condiciones que favorezcan la corrosion .
Mantener alejado de materiales combustibles.

7.3. Usos especificos finales

Informacion general * Ninguno.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

8.1.Parametros de control
8.2. Controles de la exposicion
Controles técnicos apropiados i Los sistemas sujetos a presion deben ser regularmente comprobados respecto a fugas.
Detectores de oxigeno deben usarse cuando gases asfixiantes pueden ser emitidos.
Proporcionar ventilacién adecuada, general y local, a los gases de escape.
Considerar un sistema de permisos de trabajo p.ej para trabajos de mantenimiento.
Equipo de proteccion personal  PPE que cumplan los estandares recomendados por EN/ISO deben seleccionarse.
Un analisis de riesgos debe ser realizado y formalizado en cada area de trabajo para evaluar los riesgos relacionados con
el uso del producto y para determinar el PPE que provoca un riesgo relevante. Estas recomendaciones deben ser tenidas
en cuenta.
Proteger los 0jos, cara y piel de las salpicaduras de liquido.
® Proteccion para el ojo/cara i Usar gafas cerradas sobre los ojos y protector para la cara al hacer trasvases o al efectuar desconexiones.
usar gafas con de seguridad con protecciones laterales.
Standard EN 166- Proteccion para el ojo.
® Proteccion para la piel :

- Proteccion de las manos * Usar guantes de trabajo al manejar envases de gases.
Standard EN 388- guantes que protegen contra riesgos mecanicos.
- Otras + Usar zapatos de seguridad mientras se manejan envases.
Standard EN ISO 20345 - Equipos de proteccion personal-zapatos de seguridad.
® Proteccion de las vias ¢ Un aparato de respiracion asistida (SCBA) o una mascara con una via de aire a presion tienen que usarse en atmosferas
respiratorias con insufieicente oxigeno.

Standard EN 137-mascara de cara completa que incluya un aparato de rspiracion autonomo de aire comprimido en
circuito abierto.

o Peligros térmicos + Standard EN 511- Guantes aislantes del frio.
Usar guantes que aislen del frio al hacer trasvases o al efectuar desconexiones.
Controles de exposicion * No necesaria.

medioambiental

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre
propiedades fisicas y quimicas

basicas

Apariencia * Gas.

Estado fisico a 20°C / 101.3kPa ! Gas.

Color i Liquido incoloro.

Olor * Sin olor que advierta de sus propiedades.

Umbral olfativo * La superacion de limites por el olor es subjetiva e inadecuado para advertir del riesgo de sobrecarga.
Valor de pH * No aplica.

Masa molecular [g/mol] 128

Punto de fusion [°C] 1 -210

Punto de ebullicién [°C] 1 -196
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Temperatura critica [°C] 1 -147

Punto de inflamacion [°C] * No es aplicable a gases ni a mezcla de gases.
Velocidad de evaporacion (éter=1) : No es aplicable a gases ni a mezcla de gases.
Rango de inflamabilidad [% de ¢ No inflamable.

volumen en aire]

Presion de vapor [20°C] * No aplica.

Densidad relativa del gas (aire=1) : 0.97

Densidad relativa del liquido 108

(agua=1)

Solubilidad en agua [mg/I] +20

Coeficiente de reparto ¢ No es aplicable a gases inorganicos.

n-octanol/agua [log Kow]
Temperatura de auto-inflamacion : No aplica.

[°C]

Viscosidad a 20°C [mPa.s] * No aplica.

Propiedades explosivas * No aplica.

Propiedades comburentes * Ninguno.

9.2 Informacion adicional

Otros datos * El vapor es mas pesado que el aire. Puede acumularse en espacios confinados, particularmente al nivel del suelo o en

sotanos.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Informacion general + Sin riesgo de reactividad salvo lo expresado en la sub-seccion mas adelante.
10.2. Estabilidad quimica

Informacion general * Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones

peligrosas

Informacion general * Ninguno.

10.4. Condiciones que deben

evitarse

Informacion general * Nunca por debajo de las condiciones de manejo y almacenamiento (ver seccién 7)
10.5. Materiales incompatibles

Informacion general * Ninguno.

Para informacion complementaria sobre su compatibilidad referirse a la ISO 11114,
10.6. Productos de
descomposicion peligrosos
Informacion general + Ninguno.

SECCION 11: Informacion toxicolégica

11.1. Informacion sobre los
efectos toxicologicos

Toxicidad aguda * No se conocen los efectos toxicoldgicos de este producto.
Corrosion o irritacion cutaneas * Se desconocen los efectos de este producto.

Lesiones o irritacion ocular graves : Se desconocen los efectos de este producto.
Sensibilizacion respiratoria o * Se desconocen los efectos de este producto.

cutanea

Carcinogénesis + Se desconocen los efectos de este producto.
Mutagenicidad * Se desconocen los efectos de este producto.

Toxicidad para la reproduccion + Se desconocen los efectos de este producto.

Toxicidad especifica en + Se desconocen los efectos de este producto.

determinados 6rganos (STOT) —

exposicion Gnica

Toxicidad especifica en * Se desconocen los efectos de este producto.
determinados drganos (STOT) —

exposicion repetida

Peligro de aspiracion * No es aplicable a gases ni a mezcla de gases.

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

Informacion general * Este producto no causa dafios ecoldgicos.
12.2. Persistencia y

degradabilidad

Informacion general * Este producto no causa dafios ecoldgicos.
12.3. Potencial de bioacumulacion

Informacion general * Este producto no causa dafios ecoldgicos.
12.4.Movilidad en el suelo

Informacion general * Este producto no causa dafios ecoldgicos.
12.5. Resultados de la valoracion

PBT y mPmB

Informacion general ¢ No se clasifica como PBT o vPvB.

12.6. Otros efectos adversos

Informacion general * Puede causar hielo que dafie a la vegetacion.
Efectos sobre la capa de ozono * Ninguno.

Produce efectos en el * Se desconocen los efectos de este producto.

calentamiento global




772 PRAXAIR

Making our planet more productive

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Pagina: 5/ 6

Version: 2

Fecha de Emision: 22/03/2011

Fecha de Revision: 13/11/2013

Ndmero de FDS:

089B

NITROGENO LIQUIDO

| SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento
de residuos
Informacion general

Lista de residuos peligrosos
13.2.Informacion complementaria
Informacion general

* Puede ser liberado a la atmosfera en un lugar bien ventilado.
No descargar dentro de ningun lugar donde su acumulacién pudiera ser peligrosa.
Referirse al codigo de practicas de EIGA Doc 30/10 Eliminacion de gases accesible en http://www.eiga.org para mayor
informacion sobre metodos adecuados de vertidos.
Consulte al proveedor acerca de posibles recomendaciones especificas.
16 05 05: Contenedores de gases a presion distintos de los menionados en 16 05 04.

+ Ninguno.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

14.1. Namero ONU

Numero ONU

14.2. Designacion oficial de
transporte de las Naciones Unidas
Designacion oficial

14.3. Clase(s) de peligro para el
transporte

Clase(s) de peligro para el
transporte

14.4. Grupo de embalaje
Cadigo de clasificacion

14.5. Peligros de contaminacion
Peligros para el medio ambiente
IMDG-Marine pollutant

14.6 Precauciones particulares
para los usuarios

Informacion general

14.7. Transporte de granel segin
anexo II del tratado MARPOL
73/78 y segun codigo IBC
Informacion general

£1977

: NITROGENO LIQUIDO REFRIGERADO

2.2 : Gases no inflamables, no tdxicos

i3
A

+ Ninguno.
: No

* Evitar el transporte en los vehiculos donde el espacio de la carga no esté separado del compartimiento del conductor.
Asegurar que el conductor estd enterado de los riesgos potenciales de la carga y que conoce que hacer en caso de un
accidente o de una emergencia.

Antes de transportar las botellas :

- Asegurar una ventilacién adecuada.

- Aseglrese de que los recipientes estan ben fixados.

- Asegurarse que las vélvulas de las botellas estan cerradas y no fugan.

- Asegurarse que el tapdn del acoplamiento de la valvula (cuando exista) esta adecuadamente apretado.
- Asegurarse que la caperuza de la valvula o la tulipa, (cuando exista), esta adecuadamente apretada.

* No aplica.

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion

en materia de seguridad, salud y
medio ambiente especificas para
la sustancia o la mezcla
Legislacion UE

Restricciones

Seveso directiva 96/82/EC
Legislacion Nacional
Informacion general
15.2.Evaluacion de la seguridad
quimica

Informacion general

+ Ninguno.
* No esta cubierto.

t Aseglrese que se cumplen las normativas nacionales y locales.

* EI CSA (Andlisis de Seguridad Quimica) no debe de realizarse para este producto.

SECCION 16: Otra informacion

Enumeracion de los cambios
Consejos relativos a la formacion
Etiquetado 67/548 CE o 1999/45
CE

e Simbolo(s)

e Frase(s) R

o Frase(s) S

Origen de la informacion

* Hoja de datos de seguridad revisada de acuerdo con la regulacion de la Comisién (UE) N°453/2010.
t El riesgo de asfixia es a menudo despreciado y debe ser recalcado durante la formacion de los operarios.

+ Ninguno.
+ Ninguno.
+ Ninguno.
* La presente Ficha de Datos de Seguridad esta establecida de acuerdo con las Directivas Europeas en vigor .
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Notas

Otras advertencias

Responsabilidades

Descripcion de cambios

+ Nota 1:

Figura en la lista del Anexo IV / V de REACH, exento de solicitud de registro.
Nota 2:

No ha expirado el plazo limite de solicitud de registro.

Nota 3:

No exige su registro.Sustancias fabricadas o importadas<1t/y.

* Los detalles dados son ciertos y correctos en el momento de llevarse este documento a impresion.

A pesar de que durante la preparacion de este documento se ha tomado especial cuidado, no se acepta ninguna
responsabilidad por las lesiones o los dafios resultantes.

Antes de utilizar el producto en un nuevo proceso o experimento, debe llevarse a cabo un estudio completo de
seguridad y de compatibilidad de los materiales.

+ Estas instrucciones han sido elaboradas por Praxair sobre la base de las informaciones disponibles a la fecha de las

mismas y cubren las aplicaciones mas habituales, sin garantizar que su contenido sea suficiente en todos los casos y
situaciones. Su observancia no excluye el cumplimiento de la normativa vigente en cada momento.

* Adaptacion a la normativa vigente.

Fin del documento



Novalfarm Ltda.
Calidad, Etica y Servicio

NOVABRONCOL

NOVABRONCOL PETS es un expectorante de accion directa. Ejerce
licuefaccion del moco, elimina secreciones bronquiales en neumonia,
laringitis, faringitis, sindrome respiratorio cronico.

PETS®
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COMPOSICION:

Bromhexina HCI 0.24 g, Guafenesina 2.0 g, Vehiculo c.s.p 100 ml.

INDICACIONES:

NOVABRONCOL PETS, esta indicado como EXPECTORANTE y
MUCOLITICO, en afecciones broncopulmonares obstructivas de
las vias aéreas, que muestran como parte de su sintomatologia
traqueobronquitis, bronquitis (agudas y cronicas), sinusitis. Como
coadyuvante de la terapia antimicrobiana.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

NOVABRONCOL PETS, contiene Bromhexina, el cual es un
expectorante de accién directa, que al ser administrado por via
oral, produce un aumento de la cantidad de secreciones
traqueo-bronquiales y una disminucién de su viscosidad
fluidificandolas, debido a la destruccion de las fibras de
mucopolisacaridos que son las que producen una secrecidn
mucosa viscosa, facilitando asi su eliminacién. Por lo tanto, la
Bromhexina posee accién expectorante y mucolitica a la vez. La
Guaifenesina actua como relajante de accion central ayudando a
la expectoracion y a la disminucion del reflejo tusigeno sin llegar a
inhibirlo. Este mecanismo combinado hace que la tos tenga
menos posibilidad de instaurarse y si ya se ha presentado se
reduzca, al no haber acumulacién de secreciones en las vias
respiratorias que induzcan esta.

IMPORTANCIA DEL EMPLEO DE BRONCOSECRETOLITICOS.
Existen un importante nimero de etiologias capaces de ocasionar
afecciones respiratorias, estas incluyen agentes fisicos, quimicos
y causas infecciosas. Sin importar la causa que las producen las
afecciones respiratorias, tienen sintomas generales como
irritacion de la mucosa respiratoria, que ocasiona incremento
anormal de las secreciones, pudiendo llegar a presentarse tos y
complicaciones, si se deja avanzar el proceso hacia la cronicidad.
No todas las afecciones del aparato respiratorio sobre todo, las
que afectan su tramo superior requieren para su tratamiento, el
empleo primario de antimicrobianos pero al contrario, el instaurar
de modo temprano una terapia que incluya, el suministro de
medicamentos  expectorantes-  mucoliticos  contribuye
eficazmente, en la resolucién temprana de los cuadros
respiratorios pudiendo evitarse asi, graves complicaciones que
pueden concluir en la presentacion de cuadros neumaonicos, que

REGISTROS: ICA 6502 MV
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

pueden comprometer la vida del paciente. Un buen diagnéstico es
fundamental para hacer manejo adecuado de las afecciones
respiratorias, porque de este se parte para la toma decisiones
acertadas, en el momento de instaurar un tratamiento médico que
ante la circunstancia presente, puede requerir la terapia
combinada con antimicrobianos.

Novabroncol Pets se constituye en un medicamento de primera
eleccion en el manejo de las afecciones respiratorias. Su
agradable sabor hace los pacientes lo acepten mejor.

DOSIS Y FRECUENCIA DE ADMINISTRACION:

- PERROS DE RAZA PEQUENA Y CACHORROS. (2 A 11kg de
peso): De 0.8 a 4.5 ml. Por animal. Dos veces al dia por 3 a 5 dias.
- PERROS DE RAZA MEDIANA (12 A 22 Kg de peso): de 5a 9 ml.
Por animal. Dos veces al dia, por 3 a 5 dias.

- PERROS DE RAZA GRANDE (23 A 45 Kg de peso): De 9.5 a
18.5ml. Por animal. Dos veces al dia, por 3 a 5 dias.

- GATOS: Dependiendo la talla de animal de 0.5 ml. A 1.5ml. Por
animal, dos veces al dia durante 3 a 5 dias.

- PORCINOS: Se puede administrar individualmente con jeringa
evitando la aspiracién pulmonar a las siguientes dosis: -
LECHONES: De 4 a 8 ml. Por animal al dia durante 3 a 5 dias.

- PORCINOS ADULTOS: 21 ml. Por animal al dia durante, 3a 5
dias. En forma practica administrar en el agua de bebida a razén
de 15 ml. De NOVABRONCOL PETS por litro de agua bebida de 3
a5 dias.

NOTA: en todos los casos en que el producto se administre en el
agua, se debe preparar el agua medicada cada dia.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida.

PRECAUCIONES:

- En caso necesario se debera instaurar la terapia antimicrobiana
adecuada.

- En animales para consumo humano no sacrificar sino hasta
después de tres dias de terminado el tratamiento.

PRESENTACIONES COMERCIALES: Frasco por 120 ml.
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\Control 4

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD (HDS)

1.- Identificacién del producto quimico y de la empresa.

- Identificacién del producto quimico: OXICLORURO DE COBRE 36 WP

- Usos recomendados: Funguicida

- Restricciones de uso: Utilizar de acuerdo a las recomendaciones sefialadas en la etiqueta del
producto.

- N° ISP: P-100/14

- Nombre de Proveedor: ANASAC AMBIENTAL S.A.

- Direccion del Proveedor: La Divisa N°06, San Bernardo, Santiago, Chile

- Numero de teléfono del proveedor: (56-2) 2 470 6900

- Numero de teléfono de emergencia en Chile: (56-2) 2 470 6900

- Nimero de teléfono de informacién (56-2) 2 777 1994 Corporaciéon RITA

toxicolégica en Chile:
- Informacion del fabricante: ANASAC AMBIENTAL S.A.
- Direccion electronica del proveedor: www.anasaccontrol.cl

2.- Identificacién de los peligros.

- Clasificacién segin NCh 382: NU 2775 - Plaguicida a base de cobre, sdlido, téxico (Contiene
Oxicloruro de cobre)
- Distintivo segin NCh 2190: 6.1 TOXICO

- Clasificacion segin GHS rev 6: CATEGORIA TOXICOLOGICA 5, CAT. ACUATICA AGUDA 1

- Etiqueta GHS:

- Indicaciones de peligro:
H303 : Puede ser nocivo en caso de ingestion.
H313 : Puede ser nocivo en contacto con la piel.
H333 : Puede ser nocivo si se inhala.

- Consejos de prudencia: P101: Si se necesita consejo médico, tener el envase o la etiqueta a
la mano.
P102: Mantener alejado del alcance de los nifios.
P103: Leer la etiqueta antes de utilizar.
P273 : No dispersar en el medio ambiente.

Fecha de actualizacién: 08/05/2018 VERSION HDS: ANO002 1de7
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- Sefial de seguridad segiin NCh1411/4:

- Clasificacién especifica :
- Distintivo especifico:
- Peligros:

- Peligros especificos:
- Otros peligros:

Srasacs

O fge

P312 : Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico si la
persona se encuentra mal.

P304+P312 : EN CASO DE INHALACION: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un medico si la persona se encuentra mal.

P501 : Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo a la
reglamentacion nacional vigente.

Clase lll. Ligeramente peligroso.

Banda color azul

Puede ser nocivo en caso de ingestién, en contacto con la piel o si se
inhala.

No presenta.

No presenta.

3.- Composicion/informacién de los componentes.

- Componentes principales de la mezcla:
- Concentracion (%):

- Componente de la mezcla:

Oxicloruro de cobre
Oxicloruro de cobre 36 % p/p

Componente 1 Componente 2 Componente 3
Denominacién quimica sistematica Oxicloruro de cobre Tierra de diatomeas Caolin
Nombre com(n o genérico Dicopper chloride Tierra de diatomeas | Silicato de aluminio

trinydroxide (approximate
composition); copper

oxychloride
Rango de concentracion 36 % p/p 4 % plp csp 100 % p/p
NUimero CAS 1332-40-7 61790-53-2 1332-58-7

4 .- Primeros auxilios.

- En caso de inhalacion:

- En caso de contacto con la piel:

- En caso de contacto con los ojos:

- En caso de ingestion:

- Efectos agudos previstos:

Trasladar al afectado al aire fresco y mantenerlo en reposo

Lavar la zona contaminada con abundante agua fria. Quitar la ropa
contaminada.

Lavar con abundante agua fria, por al menos 15 minutos, en el caso
de lentes de contacto, lave 5 minutos con abundante agua de la llave,
retirelos y vuelva a lavar los ojos por 15 minutos

NO provocar vomito, por riesgo de complicaciones pulmonares

Ante ingestiones se pueden presentar nauseas, vomitos, diarrea,
dolor abdominal, dolor de cabeza.
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- Efectos retardados previstos: No descritos.

- Sistemas/efectos mas importantes: A nivel local los componentes pueden provocar irritaciones,
especialmente a nivel ocular, con lagrimeo y conjuntivitis.

- Proteccidn de quienes brindan los
primeros auxilios: Utilizar guantes.
- Notas especiales para el médico tratante: Realizar tratamiento sintomatico. Antidoto: No se dispone de
antidotos especificos.

5.- Medidas para lucha contraincendios

Agentes de extincion:
Usar para extinguir las llamas espuma quimica (para evitar ignicion del vapor) o polvo quimico seco.

Agentes de extincion inapropiados:
No aplica.

Productos que se forman en la combustion y degradacion térmica:
Cloruro de hidrégeno.

Peligros especificos asociados:
No existe peligro especifico asociado.

Métodos especificos de extincién:
Asperjar con agua para enfriar sector no afectado. Utilizar como médios de extincién los ya sefialados. Aislar la
zona afectada. El personal debe ingresar utilizando ropa adecuada para combatir incendios y equipo de respiracion
auténoma.

Precauciones para el personal de emergencia y/o los bomberos:
El personal calificado debe ingresar al sector afectado con ropa especial para combatir incendios, equipo de
respiracion auténoma y lentes de seguridad con proteccion lateral.

6.- Medidas que se deben tomar en caso de derrame accidental

- Precauciones personales:

No ingresar a la zona afectada sin equipo de proteccién adecuado.
- Equipo de proteccion:

Utilizar equipo detallado en el punto 8.
- Procedimientos de emergencia:

Aislar el sector afectado, las personas utilizar los elementos de proteccion adecuados.
- Precauciones medioambientales:
Contener el derrame con sustancias inertes (arena, tierra).

Métodos y materiales de contencion, confinamiento y/o abatimiento:
Cubrir las alcantarillas y evitar que derrames accidentales alcancen cursos de agua. En caso de derrames sobre
pavimentos o suelos naturales contener el derrame con sustancias inertes como vermiculita en caso de disponer, o
arena o tierra en seco. Posteriormente recoger el derrame en recipientes apropiados para su disposicion final.
Trasladar a un botadero autorizado para este tipo de sustancias, de acuerdo a lo indicado por la autoridad
competente, otra alternativa es mediante incineracion controlada en horno estandar a temperatura mayor de 1000
°C con recuperacion y filtrado de humos.

Métodos y materiales de limpieza:
- Recuperacion:
La recuperacién no corresponde ya que la sustancia ha sido contaminada.
- Neutralizacion:
Aislar la zona afectada, si es posible contener el derrame con sustancias inertes.
- Disposicion final:
Disponer de acuerdo a lo indicado por la autoridad competente.
Medidas adicionales de prevenciéon de desastres:
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Prohibir el ingreso a personal no autorizado en bodegas, sitios de acopio o distribucion. Almacenar en completo
cumplimiento de la Res. 43. Minsal.

7.-Manipulacion y almacenamiento

Manipulacién
- Precauciones para la manipulacion segura:
El personal involucrado en el manejo del producto debe utilizar todos los elementos de proteccién personal
recomendados.

- Medidas operacionales y técnicas:
Lavar la ropa después de la manipulacion.

- Precauciones:
No manipular sin autorizacion del encargado de seguridad. El producto no es inflamable, sin embargo se debe
evitar fumar, el uso de celulares, lamparas y enchufes que no sean a prueba de explosiones o el uso de cualquier
elemento que pudiese generar chispa.

- Ventilacion local/general: Debe poseer un sistema de ventilacién de acuerdo al D.S. 594
- Prevencién del contacto: Utilizar ropa protectora.
Almacenamiento
- Condiciones para el almacenamiento seguro:
Lugar fresco y seco, con buena ventilacion, los productos deben ser almacenados en estanterias separadas del

piso. No almacenar junto a alimentos y medicinas de uso animal o humano, semillas y cualquier otro que entre en
contacto directo con hombres y animales.

- Medidas técnicas:
En depdsito autorizado y envases claramente identificados.

- Sustancias y mezclas incompatibles:
Incompatible con agentes oxidantes o reductores cuyos pH sean mayores a 9 o menores a 4.

- Material de envase/embalaje:
Mantener siempre en el embalaje original. Envases sellados, con etiqueta visible.

8.- Controles de exposiciéon/proteccion personal

Concentracién permisible:

- Limite permisible ponderado (LPP): No determinados.

- Limite permisible absoluto (LPA): No determinados.

- Limite permisible temporal (LPT): No determinados.

- Umbral odorifico: No determinado.

- Estandares biol6gicos: No determinados.

- Procedimiento de monitoreo: No determinados.

Elementos de proteccién personal:

- Proteccion respiratoria: Mascara con filtro del tipo respirador purificador de aire con filtro tipo
NIOSH N95 o N100 méas cartucho OV.

- Proteccidn de las manos: Guantes de neopreno, latex.

- Proteccién de los ojos: Antiparras.

- Proteccion de la piel y el cuerpo: Traje completo de Tyvek con capucha.

Medidas de ingenieria:
Controlar el personal y la proteccion que utilizan el producto. Restringir el acceso a los recipientes abiertos.
Eliminacién de desechos.

9.- Propiedades fisicas y quimicas

- Estado fisico: Sélido.
- Forma en que se presenta: Polvo mojable.
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- Color: Color verde
- Olor: Olor caracteristico.
- pH: 6,50 -8,00

- Punto de fusién/punto de congelamiento: No disponible.

- Punto de ebullicién, punto inicial de No disponible.
ebullicion y rango de ebullicién:
- Limites de inflamabilidad (LEL y UEL): No inflamable.

- Limite de explosividad: No explosivo.

- Presién de vapor: No disponible.

- Densidad del vapor: No corresponde.
- Densidad: No disponible.

- Solubilidad (es): Se dispersa en agua.
- Coeficiente de particion n-octanol/agua:  No disponible.

- Temperatura de autoignicion: No disponible.

- Temperatura de descomposicion: No disponible.

- Umbral de olor: No evidente.

- Tasa de evaporacion: No disponible.

- Inflamabilidad: No inflamable

- Viscosidad: No disponible.

10.- Estabilidad y reactividad

- Estabilidad quimica: Estable durante dos afios.

- Reacciones peligrosas: No corresponde.

- Condiciones que se deben evitar: Almacenar en lugar fresco y seco.

- Materiales incompatibles: Incompatible con agentes oxidantes o reductores cuyos pH sean

mayores a 9 o menores a 4.

- Productos de descomposicién No corresponde los metabolitos son biolégicamente inactivos.

11.- Informacién toxicolégica

- Toxicidad Aguda Oral: DL 50 ratas : 2638,9 mg/kg (Célculo FAO)
- Toxicidad Aguda Dermal: DL 50 ratas > 4830 mg/kg (Calculo FAO)
- Toxicidad Aguda Inhalatoria: CL 50 ratas > 12,1 mg/L (Célculo FAO)
- Irritacion/Corrosién cutanea: Irritante dérmico.
- Lesiones oculares gravesl/irritacién Irritante ocular.
ocular:
- Sensibilizacién respiratoria o cutanea: No disponible.
- Mutagenicidad de células reproductoras: No mutagénicos.
- Carcinogenicidad: No carcinogénicos.
- Toxicidad reproductiva: No teratogénicos.
- Toxicidad especifica en 6érganos No disponible
particulares — exposicion tnica:
- Toxicidad especifica en 6érganos No disponible
particulares — exposiciones repetidas:
- Peligro de inhalacion: No disponible.
- Sintomas relacionados: No disponible.

12.- Informacion ecolbgica
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- Ecotoxicidad: Aves: DL50 : 173 mg/kg (Célculo FAO)

Algas: EC50 : No disponible.

Daphnias: EC50 : 0,29 mg/L (Céalculo FAO).

Lombrices: No disponible.

Peces: mg/L CL50 > 43,8 mg/L (Célculo FAO)

Abejas: ug/abeja DL50 : No disponible.

Este producto no requiere degradacion, ya que sus elementos
pertenecen en forma natural al medio ambiente.

No disponible

Se degrada rapidamente en suelos y agua por via microbiana.

- Persistenciay degradabilidad:

- Potencial bioacumulativo:
- Movilidad en suelo:

13.- Informacioén sobre disposicion final

- Residuos:
Incineracion en hornos tipo Standard a mas de 1100°C de temperatura, 2” de residencia. Eficiencia de combustion y
de destruccion: 99.9%

- Envase y embalajes contaminados:
Realizar triple lavado de los envases, inutilizarlos y enviarlos a centro de acopio autorizados para su chipeado y
posterior traslado a botadero o reciclaje. Confinar los envases en lugar claramente identificado, hasta que la
autoridad defina el destino final.

- Material contaminado:
Recoger en recipientes claramente identificados, finalmente trasladar a un depoésito autorizado para este tipo de
sustancias, para su posterior eliminacion de acuerdo a lo dispuesto por la autoridad competente.

14.- Informacion sobre el transporte

Modalidad de transporte

TERRESTRE MARITIMA AEREA
Regulaciones RID/ADR IMDG IATA
Numero NU 2775 2775 2775

Designacion oficial de transporte

Plaguicida a base de
cobre, sélido, téxico
(Contiene Oxicloruro de
cobre)

Plaguicida a base de

cobre, sélido, téxico

(Contiene Oxicloruro
de cobre)

Plaguicida a base de

cobre, sélido, téxico

(Contiene Oxicloruro
de cobre)

Clasificacion de peligro primario UN

6.1

6.1

6.1

Clasificacion de peligro secundario UN

Grupo de embalaje/envase

Peligros ambientales

Muy téxico para
organismos acuaticos.

Muy téxico para
organismos
acuaticos.

Muy toxico para
organismos
acuaticos.

Precauciones especiales

Guia GRE 131

Guia GRE 131

Guia GRE 131

- Transporte a granel de acuerdo con
MARPOL 73/78, Anexo I,y con IBC Code:

No corresponde
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15.- Informacién reglamentaria

- Regulaciones nacionales:

- Regulaciones internacionales:

D.L. 2.222 (Ley de navegacion)

D.S. 977 (Reglamento sanitario de los alimentos)

D.S. 594 (Reglamento sobre condiciones sanitarias y ambientales en
los lugares de trabajo)

D.S. 298 (Transporte de cargas peligrosas por calles y caminos)
D.S. 157 (Reglamento de pesticidas de uso sanitario y doméstico)
D.S. 148 (Reglamento sanitario sobre manejo de residuos peligrosos)
D.S. 43 (Almacenamiento de sustancias peligrosas)

D.S. 1 (Reglamento para el control de la contaminacion acuatica)
CIRCULAR N° 20/2008 (Instrucciones para la aplicacion del D.S.
157/2005)

Res. Exenta 408 del afio 2016 (Aprueba listado de sustancias
peligrosas para la salud)

Res. Exenta 2196 del afio 2000 (Clasificacion toxicolégica de
plaguicidas de uso agricola)

RID, IATA, IMDG.

El receptor deberia poner atencién a la posible existencia de regulaciones locales.

16.- Otras informaciones

- Control de cambios:
- Abreviaturas y acrénimos:

- Referencias:

- Vigencia:

Actualizacién a NCh 2245 afio 2015

DL50: Dosis letal 50.

CL50: Concentracion letal 50.

EC: Concentracion efectiva 50.

NOEC: Concentracion sin efecto observado.

Estudios de la empresa.

3 afios a partir de la fecha de actualizacién

Es necesario tener entrenamiento especifico para la manipulacién del producto quimico.
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Oxytetracycline (10%) Formulation

Version Fechade revision: Numero de HDS: Fecha de la dltima emision: 10/01/2022
1.6 04/04/2023 5499557-00007 Fecha de la primera emisién: 03/10/2020

SECCION 1. IDENTIFICACION

Nombre del producto : Oxytetracycline (10%) Formulation
Informaciones sobre el fabricante o el proveedor
Nombre del proveedor . Merck & Co., Inc
Domicilio . 126 E. Lincoln Avenue

Rahway, New Jersey U.S.A. 07065
Teléfono : 908-740-4000
Teléfono de emergencia : 1-908-423-6000
Direccion decorreo electr6- : EHSDATASTEWARD @merck.com
nico

Uso recomendado del producto quimico y restricciones de uso
Uso (s) recomendado (s) . Producto veterinario

Restricciones de uso . No aplicable

SECCION 2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

Clasificacion GHS de acuerdo con Norma de Comunicacion de Riesgos de OSHA (29 CFR
1910.1200)

Irritacion cutanea . Categoria2
Irritacion ocular . Categoria 2A
Sensibilizacion cutdnea . Categorial
Toxicidad alareproduccion : Categoria 1A

Etigueta SGA (GHS)
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia . Peligro

Indicaciones de peligro . H315 Provocairritacion cutanea.
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H360D Puede dafar al feto.

Consejos de prudencia .
Prevencion:

P201 Procurarse las instrucciones antes del uso.

P202 No manipular antes de haber leido y comprendido todas
las precauciones de seguridad.

P261 Evitar respirar nieblas o vapores.

P264 Lavarse la piel cuidadosamente después de la manipula-
cion.

P272 Laropa de trabajo contaminada no debe salir del lugar de
trabajo.
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Oxytetracycline (10%) Formulation

Version Fechade revision: Numero de HDS: Fecha de la dltima emision: 10/01/2022
1.6 04/04/2023 5499557-00007 Fecha de la primera emisién: 03/10/2020

Otros peligros
No conocidos.

P280 Usar guantes de proteccion, ropade proteccion, equipo
de proteccion para los ojos y la cara.

Intervencioén:

P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar
con abundante agua y jabon.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios mi-
nutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentesy
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P308 + P313 EN CASO DE exposicién demostrada o supuesta:
consultar a un médico.

P333 + P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consul-
tar aun médico.

P337 + P313 Si la irritacion ocular persiste, consultar a un mé-
dico.

P362 + P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de
volverla a usar.

Almacenamiento:

P405 Guardar bajo llave.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido y el recipiente en una plantade eli-
minacion de residuos aprobada.

SECCION 3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Sustancia/ mezcla Mezcla

Componentes

Nombre quimico CAS No. Concentracion (Y w/w)
Oxitetraciclina 79-57-2 >=10-<20
Etanolamina 141-43-5 >=1-<5
Hidroximetanosulfinato de sodio 6035-47-8 >=0.1-<1

La concentracion real se retiene como secreto comercial

SECCION 4. PRIMEROS AUXILIOS

Consejos generales

En caso de inhalacién

En caso de contacto con la
piel

En caso de accidente o malestar, acuda inmediatamente al
médico.

Cuando los sintomas persistan o en caso de duda, pedir el
consejo de un médico.

Si se hainhalado, transportarlo al aire fresco.

Consultar un médico.

En caso de un contacto, enjuagar inmediatamente con agua
en abundancia por lo menos durante 15 minutos mientras se
quita los zapatosy la ropa.

Consultar un médico.

Lavar laropa antes de reutilizarla.
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En caso de contacto con los
ojos

En caso de ingestién

Sintomas y efectos masim-
portante, agudosy retarda-
dos

Proteccion de quienes brin-
dan los primeros auxilios

Notas especiales para un
medico tratante

Limpiar a fondo los zapatos antes de reutilizarlos.

En caso de un contacto, enjuagar inmediatamente los ojos
con agua en abundancia por lo menos durante 15 minutos.
Si es facil de hacerlo, quitar los lentes de contacto, si estan
puestos.

Consultar un médico.

Si se hatragado, NO provocar el vomito.

Consultar un médico.

Enjuague la boca completamente con agua.

Provoca irritacion cutanea.

Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

Provoca irritacion ocular grave.

Puede dafiar al feto.

El personal de rescate debe poner atencion a la autoprotec-
ciény al uso del equipo de proteccion personal recomendado
cuando hay posibilidad de exposicion (vea la seccién 8).
Trate los sintomas y brinde apoyo.

Medios de extincién apropia-
dos

Agentes de extincién inapro-
piados

Peligros especificos durante
la extincion de incendios

Productos de combustion
peligrosos

Métodos especificos de ex-
tincién

Equipo de proteccién espe-
cial paralos bomberos

SECCION 5. MEDIDAS CONTRA INCENDIOS

Agua pulverizada

Espuma resistente a los alcoholes
Di6xido de carbono (CO2)
Producto quimico seco

No conocidos.

La exposicion a productos de la combustion puede ser un
peligro parala salud.

Oxidos de carbono
Oxidos de nitrégeno (NOXx)

Use medidas de extincién que sean apropiadas a las circuns-
tancias locales y de sus alrededores.

Utilice rocio de agua para enfriar los recipientes cerrados.
Retire los contenedores intactos del area de incendio si es
seguro hacerlo.

Evacuar la zona.

En caso de incendio, utilice un equipo respiratorio auténomo.
Utilice equipo de proteccion personal.

Precauciones personales,
equipo de proteccion y pro-
cedimientos de emergencia

Precauciones relativas al
medio ambiente

SECCION 6. MEDIDAS QUE DEBEN TOMARSE EN CASO DE DERRAME ACCIDENTAL O FUGA
ACCIDENTAL

Utilice equipo de proteccién personal.

Sigalos consejos de manejo seguro (vea la seccion 7) y las
recomendaciones de equipo de proteccién personal (vea la
seccion 8).

No dispersar en el medio ambiente.

Impida nuevos escapes o0 derrames de forma segura.
Impedir la propagacién sobre una zona amplia (p. €]. por con-
tencién o barreras de aceite).

Retenery eliminar el agua contaminada.
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Métodos y materiales de
contencion y limpieza

Las autoridades locales deben ser informadas si los derrames
importantes no pueden contenerse.

Empape con material absorbente inerte.

Para los derrames de grandes cantidades, disponga un méto-
do de drenaje u otro método de contencién apropiado para
evitar que el material se disperse. Siel material contenido
puede bombearse, deposite el material recuperado en un
contenedor apropiado.

Limpie los restos del material derramado con un absorbente
adecuado.

Es posible que se apliquen normativas locales o nacionales
para laliberaciony eliminacion de este material, y a los mate-
riales y elementos empleados en la limpieza de los escapes.
Debera determinar cual es la normativa aplicable.

Las secciones 13y 15 de esta hoja de datos de seguridad
proporcionan informacion sobre ciertos requisitos locales o
nacionales.

SECCION 7. MANEJO Y ALMACENAMIENTO

Medidas técnicas
Ventilacion Local/total

Consejos para una manipu-
lacion segura

Condiciones para el almace-
namiento seguro

Materias a evitar

Vealas medidas de ingenieria en la seccion CONTROLES
DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL.

Si no hay suficiente ventilacion, utilice junto con la ventilacion
de escape local.

No poner en contacto con piel ni ropa.

Evitar respirar nieblas o vapores.

No tragar.

No ponerlo en los ojos.

Lavarse la piel cuidadosamente después de la manipulacion.
Maneje de acuerdo a las buenas practicas de seguridad e
higiene industrial, basadas en los resultados de la evaluacion
sobre exposicién en el lugar de trabajo.

Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

Evite derrame, desecho y minimice su liberacién al medio
ambiente.

Guardelo en contenedores etiquetados correctamente.
Guardar bajo llave.

Manténgalo perfectamente cerrado.

Almacenar de acuerdo con las reglamentaciones nacionales
particulares.

No se almacene con los siguientes tipos de productos:
Agentes oxidantes fuertes

Sustancias y mezclas auto-reactivas

Peroxidos organicos

Explosivos

Gases

SECCION 8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

Componentes con parametros de control en el area de trabajo

Componentes

CAS No. Tipo de valor | Parametros de Bases
(Formade control / Concen-
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exposicién) | tracidn permisible
Oxitetraciclina 79-57-2 TWA 500 pg/m3 (OEB | Interno (a)
2)
Informacién adicional: DSEN
Limite de 100 pg/100 cm?2 Interno (a)
eliminacién
Etanolamina 141-43-5 TWA 3ppm ACGIH
STEL 6ppm ACGIH
TWA 3ppm NIOSH REL
8 mg/m3
ST 6 ppm NIOSH REL
15 mg/m?3
TWA 3ppm OSHA zZ-1
6 mg/ms3

Medidas de ingenieria

Proteccidon personal
Proteccion respiratoria

Proteccion de las manos
Material

Proteccion de los ojos

Proteccion de la piel y del
cuerpo
Medidas de higiene

Use controles de ingenieria y tecnologias de fabricacién
adecuados para controlar las concentraciones aéreas (v.g.,
conexiones rapidas de menos goteo).

Se deberan implementar todos los controles de ingenieria
por disefio de plantay operarse de acuerdo con los princi-
pios de BPF para proteger los productos, los trabajadores y
el ambiente.

Las operaciones de laboratorio no requieren contencion es-
pecial.

Se recomienda ventilacion general y de extraccion para man-
tener las exposiciones al vapor por debajo de los limites re-
comendados. Cuando las concentraciones estan por encima
de los limites recomendados o no se conocen, se debe usar
proteccion respiratoria adecuada. Siga las reglamentaciones
OSHA en cuanto arespiradores (29 CFR 1910.134) y use
respiradores aprobados por NIOSH/MSHA. La proteccion
gue ofrecen los respiradores con purificacion de aire contra
la exposicion a cualquier sustancia quimica peligrosa es
limitada. Use un respirador de aire a presion positiva si hay
alguna posible liberacion no controlada, si los niveles de
exposicion son desconocidos y en cualquier otra circunstan-
ciaenlaque los respiradores de purificacion de aire pudie-
ran no brindar la proteccién adecuada.

Guantes resistentes a los quimicos

Use gafas protectoras con cubiertas laterales o goggles.

Si el ambiente de trabajo o la actividad implican condiciones
de presencia polvo, rocios o aerosoles, use gafas de protec-
cion.

Use mascarilla u otra proteccion de méscara completasi
existe la posibilidad de contacto directo con polvos, rocios o
aerosoles.

Uniforme de trabajo o bata de laboratorio.

Si es probable una exposicién a quimicos durante el uso
tipico, proporcione sistemas para lavado de ojos y regaderas
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de seguridad cerca del area de trabajo.

No coma, beba, ni fume durante su utilizacion.
Laropade trabajo contaminadano debe salir del lugar de

trabajo.

Lave laropa contaminada antes de volver a usarla.

La operacién eficaz de una planta debe incluir una revision
de los controles de ingenieria, equipo de proteccion personal
adecuado, procedimientos adecuados de retirada de ropa de
proteccion y procedimientos de descontaminacion.

SECCION 9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Aspecto

Color

Olor

Umbral de olor

pH

Punto de fusién/ congelacién

Punto inicial de ebullicion e
intervalo de ebullicién

Punto de inflamacién

Tasa de evaporacion
Inflamabilidad (sélido, gas)
Flamabilidad (liquidos)
Limite superior de explosivi-

dad / Limite de inflamabilidad
superior

Limite inferior de explosividad :

/ Limite de inflamabilidad infe-
rior

Presion de vapor
Densidad relativa de vapor
Densidad relativa
Densidad

Solubilidad
Hidrosolubilidad

Coeficiente de reparto n-

suspension

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
No aplicable
No aplicable
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
No aplicable
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No aplicable
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octanol/agua

Temperatura de ignicibnes- : Sindatos disponibles

pontanea

Temperatura de descomposi- : Sin datos disponibles

cion

Viscosidad

Viscosidad, cinematica : No aplicable

Propiedades explosivas . No explosivo

Propiedades comburentes : Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

Peso molecular . Sindatos disponibles

Tamanfo de las particulas . No aplicable

SECCION 10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Reactividad . No clasificado como un peligro de reactividad.
Estabilidad quimica . Estable en condiciones normales.

Posibilidad de reacciones . Puede reaccionar con agentes oxidantes fuertes.
peligrosas

Condiciones que debenevi- : No conocidos.

tarse

Materiales incompatibles . Oxidantes

Productos de descomposicion : No se conocen productos de descomposicion peligrosos.
peligrosos

SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

Informacioén sobre las rutas probables de exposicion

Inhalacion

Contacto con la piel
Ingestidn

Contacto con los ojos

Toxicidad aguda
No clasificado segun la informacidon disponible.

Producto:
Toxicidad oral aguda . Estimacion delatoxicidad aguda: > 5,000 mg/kg
Método: Método de célculo
Toxicidad aguda por inhala- : Estimacion delatoxicidad aguda: > 200 mg/I
cion Tiempo de exposicion: 4 h
Prueba de atmosfera: vapor
Método: Método de célculo
Toxicidad dérmica aguda . Estimacion delatoxicidad aguda: > 5,000 mg/kg

Método: Método de calculo
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Componentes:

Oxitetraciclina:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad aguda por inhala-
cion
Toxicidad dérmica aguda

Toxicidad aguda (otras vias
de administracion)

Etanolamina:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad aguda por inhala-
cion

Toxicidad dérmica aguda

DL50 (Rata): 4,800 mg/kg

DL50 (Raton): 2,240 mg/kg
Observaciones: Se observé evidencia de fototoxicidad

Observaciones: Sin datos disponibles
Observaciones: Sin datos disponibles

DL50 (Rata): 4,840 mg/kg
Via de aplicacién: Intramuscular

DL50 (Raton): 3,500 mg/kg
Via de aplicacion: Subcutaneo

DL50 (Rata): 1,089 mg/kg

Estimacién delatoxicidad aguda: 11 mg/l

Tiempo de exposicion: 4 h

Prueba de atmosfera: vapor

Método: Juicio de expertos

Observaciones: Segun las normas nacionales o regionales.

DL50 (Conejo, hembra): 1,018 mg/kg

Hidroximetanosulfinato de sodio:

Toxicidad oral aguda

Toxicidad dérmica aguda

DL50 (Rata): > 5,000 mg/kg
Método: Directrices de prueba OECD 423
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

DL50 (Rata): > 2,000 mg/kg
Método: Directrices de prueba OECD 402
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

Corrosion o irritacion cutaneas

Provoca irritacién cutanea.

Componentes:

Oxitetraciclina:
Observaciones

Etanolamina:
Especies
Resultado

Sin datos disponibles

Conejo
Corrosivo después de 3 minutos a 1 hora de exposicion

Hidroximetanosulfinato de sodio:

Especies

Rata
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Resultado : No irrita la piel
Observaciones . Basado en datos de materiales similares

Lesiones oculares gravesiirritaciéon ocular
Provoca irritacion ocular grave.

Componentes:

Oxitetraciclina:
Observaciones . Sindatos disponibles

Etanolamina:

Especies : Conejo
Resultado . Efectos irreversibles en los ojos

Hidroximetanosulfinato de sodio:

Especies . Conejo

Resultado : Noirritalos ojos

Método . Directrices de prueba OECD 405
Observaciones . Basado en datos de materiales similares

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

Sensibilizacién respiratoria
No clasificado segun la informacion disponible.

Componentes:

Oxitetraciclina:

Tipo de Prueba . Prueba de contacto para detectar irritaciones a repeticion en
humanos (HRIPT)
Resultado . Sensibilizador

Etanolamina:

Tipo de Prueba . Ensayo de maximizacion
Vias de exposicion . Contacto con la piel
Especies . Conegjillo de Indias
Resultado . negativo

Hidroximetanosulfinato de sodio:

Tipo de Prueba . Ensayo de maximizacion

Vias de exposicion :  Contacto con la piel

Especies . Conejillo de Indias

Método . Directrices de prueba OECD 406
Resultado . negativo

Observaciones . Basado en datos de materiales similares
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Mutagenicidad en células germinales
No clasificado segun la informacién disponible.

Componentes:

Oxitetraciclina:
Genotoxicidad in vitro

Genotoxicidad in vivo

Mutagenicidad en células
germinales - Valoracion

Etanolamina:
Genotoxicidad in vitro

Genotoxicidad in vivo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutagenesis microbiana (Test de
Ames)
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Linfoma de raton
Activacion metabdlica: Activacion metabdlica
Resultado: positivo

Tipo de Prueba: ensayo de intercambio de cromatides her-
manas

Sistema de prueba: células de ovario de hdmster chino
Resultado: equivoco

Tipo de Prueba: Aberracion cromosémica
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Prueba micronucleo
Especies: Raton

Tipo de célula: Médula 6sea

Via de aplicacién: Oral

Resultado: equivoco

Tipo de Prueba: ensayos in vivo
Especies: Raton

Via de aplicacion: Inyeccion intraperitoneal
Resultado: negativo

El peso de la evidencia no apoya la clasificacion como muta-
geno de células germinales.

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion inversa en bacterias
(Prueba de Ames)
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Prueba de mutacion de genes de células de
mamifero in vivo

Método: Directrices de prueba OECD 476

Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Prueba de aberracion cromosomica in vitro
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Prueba de micronucleos en eritrocitos en
mamiferos (ensayo citogenético in vivo)

Especies: Raton

Via de aplicacion: Ingestion

Método: Directrices de prueba OECD 474

Resultado: negativo
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Hidroximetanosulfinato de sodio:

Genotoxicidad in vitro

Genotoxicidad in vivo

Mutagenicidad en células
germinales - Valoracion

Carcinogenicidad

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion inversa en bacterias
(Pruebade Ames)

Método: Directrices de prueba OECD 471

Resultado: negativo

Observaciones: Basado en datos de materiales similares

Tipo de Prueba: Prueba de micronucleos en eritrocitos en
mamiferos (ensayo citogenético in vivo)

Especies: Raton

Via de aplicacion: Inyeccion intraperitoneal

Método: Directrices de prueba OECD 474

Resultado: positivo

Observaciones: Basado en datos de materiales similares

Resultado(s) positivo(s) de pruebas de mutagenicidad in vivo
de células somaticas de mamiferos.

No clasificado segun la informacidn disponible.

Componentes:

Oxitetraciclina:
Especies

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Resultado

Especies

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Resultado

Organos Diana
Observaciones

Carcinogenicidad - Valora-

Raton

Oral

104 semanas
negativo

Rata

Oral

103 semanas

equivoco

Glandula suprarrenal, Hipdfisis

El mecanismo o modo de accién puede no ser pertinente en
humanos.

El peso de la evidencia no apoya la clasificacion como carci-

cion négeno

IARC No se identifica ninglin componente de este producto, que presente niveles ma-
yores que oigual a 0,1% como agente carcindgeno humano probable, posible o
confirmado por la (IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre Carci-
négenos.

OSHA Ningun componente de este producto presente a niveles mayores o iguales al
0.1% esté en la lista de carcindgenos regulados de la OSHA.

NTP En este producto no se identifica ningln componente, que presente niveles ma-

yores que o iguales a 0,1%, como agente carcinégeno conocido o anticipado por
el (NTP) Programa Nacional de Toxicologia.
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Toxicidad paralareproduccion

Puede dafar al feto.

Componentes:

Oxitetraciclina:
Efectos en lafertilidad

Efectos en el desarrollo fetal

Toxicidad para la reproduc-
cion - Valoracioén

Tipo de Prueba: Estudio de toxicidad reproductiva en dos
generaciones

Especies: Rata

Via de aplicacion: Oral

Fertilidad: NOAEL: 18 mg/kg peso corporal

Resultado: Sin efectos en la fertilidad., Sin efectos en la ca-
pacidad de reproduccion., No hubo informes de efectos ad-
versos importantes

Tipo de Prueba: Desarrollo embrionario y fetal

Especies: Rata

Via de aplicacién: Oral

Toxicidad embriofetal.: LOAEL: 48 mg/kg peso corporal
Resultado: Pérdida postimplante., Malformaciones del esque-
leto.

Tipo de Prueba: Desarrollo embrionario y fetal

Especies: Rata

Via de aplicacién: Oral

Toxicidad general materna: LOAEL: 1,200 mg/kg peso corpo-
ral

Toxicidad embriofetal.: NOAEL.: 1,500 mg/kg peso corporal
Resultado: Sin efectos teratégenos.

Observaciones: Se observa toxicidad maternal.

Tipo de Prueba: Desarrollo embrionario y fetal

Especies: Raton

Via de aplicacion: Oral

Toxicidad general materna: LOAEL: 1,325 mg/kg peso corpo-
ral

Toxicidad embriofetal.: NOAEL: 2,100 mg/kg peso corporal
Resultado: Sin efectos teratdgenos.

Observaciones: Se observa toxicidad maternal.

Tipo de Prueba: Desarrollo embrionario y fetal

Especies: Conejo

Via de aplicacion: Intramuscular

Toxicidad embriofetal.: LOAEL: 41.5 mg/kg peso corporal
Resultado: Pérdida postimplante., Sin anomalias fetales.

Tipo de Prueba: Desarrollo embrionario y fetal

Especies: Perro

Via de aplicacién: Intramuscular

Toxicidad embriofetal.: LOAEL: 20.75 mg/kg peso corporal
Resultado: Diferencias viscerales y esqueléticas., Pérdida
postimplante.

Evidencia positiva de efectos adversos sobre el desarrollo de
estudios epidemiolégicos en humanos.
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Etanolamina:

Efectos en la fertilidad . Tipo de Prueba: Estudio detoxicidad reproductiva en dos
generaciones
Especies: Rata
Via de aplicacion: Ingestion
Método: Directrices de prueba OECD 416
Resultado: negativo
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

Efectos en el desarrollofetal : Tipo de Prueba: Desarrollo embrionario y fetal
Especies: Rata
Via de aplicacion: Ingestion
Método: Directrices de prueba OECD 414
Resultado: negativo

Hidroximetanosulfinato de sodio:

Efectos en la fertilidad . Tipo de Prueba: Estudio detoxicidad de dosis repetida com-
binada con prueba de seleccion de toxicidad reproductiva/en
el desarrollo
Especies: Rata
Via de aplicacién: Ingestion
Método: Directrices de prueba OECD 422
Resultado: negativo
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

Efectos en el desarrollo fetal : Tipo de Prueba: Desarrollo embrionario y fetal
Especies: Rata
Via de aplicacion: Ingestion
Método: Directrices de prueba OECD 414
Resultado: positivo
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

Toxicidad paralareproduc- : Algunas evidencias de efectos adversos sobre el desarrollo,
cion - Valoracién con base en experimentos con animales.

Toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco - exposicién Unica
No clasificado segun la informacion disponible.

Componentes:

Etanolamina:
Valoracién . Puedeiirritar las vias respiratorias.

Toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco - exposiciones repetidas
No clasificado segun la informacién disponible.

Componentes:

Etanolamina:

Valoracion . No se observaron efectos significativos a la salud en anima-
les, a concentraciones de 0,2 mg/l/6h/d o0 menos.
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Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:

Oxitetraciclina:

Especies Rata
LOAEL 198 mg/kg
Via de aplicacion Oral
Tiempo de exposicion 13 Semana
Organos Diana Hueso

Observaciones No hubo informes de efectos adversos importantes
Especies Ratén

LOAEL 7,990 mg/kg

Via de aplicacion Oral

Tiempo de exposicion 13 Semana

Organos Diana Hueso

Observaciones No hubo informes de efectos adversos importantes
Especies Perro

NOAEL 125 mg/kg

LOAEL 250 mg/kg

Via de aplicacion Oral

Tiempo de exposicion 12 Meses

Organos Diana Testiculos

Observaciones Toxicidad importante observada en pruebas
Especies Rata

NOAEL 40 mg/kg

LOAEL 100 ma/kg

Via de aplicacion Intrperitoneal

Tiempo de exposicion 14 Dias

Organos Diana Rifi6n

Etanolamina:

Especies Rata

NOAEL > 120 mg/kg

Via de aplicacion Ingestiéon

Tiempo de exposicion > 75 Dias

Observaciones Basado en datos de materiales similares
Especies Rata

NOAEL >=0.15mg/l

Via de aplicacion inhalacion (polvo / neblina / humo)
Tiempo de exposicion 28 Dias

Método

Hidroximetanosulfinato de sodio:

Directrices de prueba OECD 412

Especies Rata
NOAEL 600 mg/kg
Via de aplicacion Ingestion
Tiempo de exposicion 90 Dias

Método
Observaciones

Directrices de prueba OECD 408
Basado en datos de materiales similares
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Toxicidad por aspiracion

No clasificado segun la informacion disponible.

Experiencia con la exposicidn en seres humanos

Componentes:

Oxitetraciclina:
Ingestion

Sintomas: Trastornos gastrointestinales, decoloracién dental
Observaciones: Puede causar malformaciones congénitas.

Ecotoxicidad

Componentes:

Oxitetraciclina:
Toxicidad para peces

Toxicidad para la dafniay

otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las al-
gas/plantas acuéticas

Toxicidad hacia los microor-
ganismos

Etanolamina:
Toxicidad para peces

Toxicidad para la dafniay

SECCION 12. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

CL50 (Oryzias latipes (medaka)): 110 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h
Método: Directrices de prueba OECD 203

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 621 mg/|
Tiempo de exposicion: 48 h
Método: Directriz de Prueba de la OCDE 202

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 669 mg/|
Tiempo de exposicién: 48 h
Método: Directriz de Prueba de la OCDE 202

CE50 (Anabaena): 0.032 mg/I
Tiempo de exposicion: 72 h

NOEC (Anabaena): 0.0031 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

CES50: 17.9 mg/I

Tiempo de exposicion: 3 h

Tipo de Prueba: Inhibicién de la respiracion
Método: Directriz de Prueba de la OCDE 209

NOEC: 0.2 mg/I

Tiempo de exposicion: 3 h

Tipo de Prueba: Inhibicién de la respiracion
Método: Directriz de Prueba de la OCDE 209

CL50 (Cyprinus carpio (Carpa)): 349 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h
Método: Directiva 67/548/CEE, Anexo V, C.1.

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 65 mg/l

15/21



HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD

€3 MERCK [3) -

Oxytetracycline (10%) Formulation

Fecha de la dltima emision: 10/01/2022
Fecha de la primera emisién: 03/10/2020

Numero de HDS:
5499557-00007

Version Fecha de revision:
1.6 04/04/2023

otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las al-
gas/plantas acuéticas

Toxicidad para peces (Toxi-
cidad crénica)

Toxicidad para la dafniay
otros invertebrados acuéticos
(Toxicidad cronica)
Toxicidad hacia los microor-
ganismos

Tiempo de exposicion: 48 h
Método: Directiva 67/548/CEE, Anexo V, C.2.

ErC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 2.8 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h
Método: Directriz de Prueba de la OCDE 201

NOEC (Pseudokirchneriella subcapitata (algaverde)): 1 mg/I
Tiempo de exposicion: 72 h
Método: Directriz de Prueba de la OCDE 201

NOEC (Oryzias latipes (Ciprinodontidae de color rojo-
naranja)): 1.24 mg/I

Tiempo de exposicion: 41 d

Método: Directriz de Prueba de la OCDE 210

NOEC (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 0.85 mg/l
Tiempo de exposicion: 21 d

EC10 (Pseudomonas putida): > 1,000 mg/I
Tiempo de exposicion: 30 min
Método: Directriz de Prueba de la OCDE 209

Hidroximetanosulfinato de sodio:

Toxicidad para peces

Toxicidad para la dafniay
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad paralas al-
gas/plantas acudticas

Toxicidad para peces (Toxi-
cidad crénica)

Toxicidad para la dafniay

otros invertebrados acuaticos

(Toxicidad crénica)

Toxicidad hacia los microor-
ganismos

CL50 (Leuciscus idus (Orfe dorado)): > 10,000 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): > 100 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Método: Directriz de Prueba de la OCDE 202
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

ErC50 (Desmodesmus subspicatus (alga verde)): 370 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

Método: Directriz de Prueba de la OCDE 201
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

NOEC (Danio rerio (pez zebra)): 13.5 mg/l

Tiempo de exposicion: 35d

Método: Directrizde Prueba de la OCDE 210
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

NOEC (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 5.6 mg/l
Tiempo de exposicion: 21 d

Método: Directriz de Prueba de la OCDE 211
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

CE50: > 1,000 mg/I
Tiempo de exposicion: 4 h
Observaciones: Basado en datos de materiales similares
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Persistenciay degradabilidad

Componentes:

Etanolamina:
Biodegradabilidad

Resultado: Facilmente biodegradable.
Biodegradacion: > 90 %

Tiempo de exposicion: 21 d

Método: Prueba segunla Norma OECD 301A

Hidroximetanosulfinato de sodio:

Biodegradabilidad

Potencial de bioacumulacion

Componentes:

Etanolamina:
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

Resultado: Facilmente biodegradable.

Biodegradacion: 77 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Prueba segunla Norma OECD 301B
Observaciones: Basado en datos de materiales similares

log Pow: -2.3
Método: Directrices de prueba OECD 107

SECCION 13. INFORMACION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

Métodos de eliminacién
Residuos

Envases contaminados

Desechar de acuerdo con las regulaciones locales.

No elimine el desecho en el alcantarillado.

Los contenedores vacios se deberian llevar al recicladolocal
o alaeliminacién de residuos.

Sino se especifica de otra manera: Deséchese como produc-
to no usado.

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Regulaciones internacionales

UNRTDG

Numero ONU

Designacion oficial de trans-
porte

Clase
Grupo de embalaje
Etiquetas

UN 3082

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID,
N.O.S.

(oxytetracycline)

9

I

9
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IATA-DGR

No. UN/ID . UN 3082

Designacion oficial de trans- : Environmentally hazardous substance, liquid, n.o.s.

porte

(oxytetracycline)

Clase 09

Grupo de embalaje |

Etiquetas :  Miscellaneous

Instruccién de embalaje : 964

(avion de carga)

Instruccién de embalaje . 964

(avion de pasajeros)

Peligroso parael medioam- :  si

biente

Cdédigo-IMDG

NUmero ONU : UN 3082

Designacion oficial de trans- : ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID,

porte N.O.S.

(oxytetracycline)

Clase 09

Grupo de embalaje ||

Etiguetas 9

Cédigo EmS . F-A,S-F

Contaminante marino :Si

Transporte agranel de acuerdo con el Anexo Il de MARPOL 73/78y el Codigo IBC
No aplicable para el producto tal y como se proveyo.

Regulacién nacional

49 CFR

Numero UN/ID/NA : UN 3082

Designacion oficial de trans- :  Environmentally hazardous substance, liquid, n.o.s.

porte (oxytetracycline)

Clase 9

Grupo de embalaje ||

Etiquetas . CLASS9

Codigo ERG 171

Contaminante marino . si(oxytetracycline)

Observaciones : Lo arriba mencionado aplica solo a contenedores con capaci-

dad de mas de 450 litros (119 galones).

El embarque por tierra de acuerdo con el DOT no esta regla-
mentado; no obstante se puede embarcar segun la clasifica-
cion de peligro aplicable para facilitar la transportacién multi-
modal que involucra ICAO (IATA) o IMO.

Precauciones especiales paralos usuarios

La(s) clasificacion(es) de transporte presente(s) tienen solamente propdsitos informativos y se
basa(n) Gnicamente en las propiedades del material sin envasar/embalar, descritas dentro de es-
ta Hoja de Datos de Seguridad. Las clasificaciones de transporte pueden variar segun el modo
de transporte, el tamafio del envase/embalaje y las variaciones en los reglamentos regionales o
del pais.
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SECCION 15. INFORMACION REGLAMENTARIA

CERCLA Cantidad Reportable
Este material no contiene ninglin constituyente con una cantidad reportada (RQ) para CERCLA.

SARA 304 Sustancias extremadamente peligrosas Cantidad Reportable
Este material no contiene ningun constituyente con una RQ en la seccion 304 EHS .

Cantidad de planeacién de umbral SARA 302 Sustancias Extremadamente peligrosas
Este material no contiene componentes con una seccion 302 EHS TPQ.

SARA 311/312 Peligros . Sensibilizacién respiratoria o cutdnea
Toxicidad a la reproduccion
Corrosion cutanea o irritacion
Lesiones oculares graves o irritacion ocular

SARA 313 . Este material no contiene ninglin componente quimico con los
conocidos nimeros CAS que exceden el umbral de los nive-
les reportados (De Minimis) establecidos por SARA titulo Il
seccion 313.

Reglamento de Estado de EE.UU.

Derecho alainformacién de Pensilvania

Agua 7732-18-5
Polivinil pirrolidona 9003-39-8
Oxitetraciclina 79-57-2
Etanolamina 141-43-5

Prop. 65 de California
ADVERTENCIA: Este producto puede exponer a usted a sustancias quimicas incluyendo Oxite-
traciclina, que es/son conacida/s por el Estado de California como causante/s de defectos de na-
cimiento u otro dafio reproductivo. Para mayor informacion ir a www. P65Warnings.ca.gov.
Lista de sustancias peligrosas de California
Polivinil pirrolidona 9003-39-8
Etanolamina 141-43-5
Limites de exposicion permisible en california para contaminantes quimicos
Etanolamina 141-43-5

Los componentes de este producto figuran en los inventarios siguientes:
AICS ©  no determinado

DSL . no determinado

IECSC . no determinado

SECCION 16. OTRA INFORMACION INCLUIDAS LAS RELATIVAS A LA PREPARACION Y
ACTUALIZACION DE LAS HOJAS DE DATOS DE SEGURIDAD

Informacion adicional
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NFPA 704: HMIS® IV:

Inflamabilidad

INFLAMABILIDAD

Salud Inedstaébili—
) 0
Las clasificaciones HMIS® se basan en
una escaladel 0 al 4 en la que 0 significa
riesgos o peligros minimos y 4 significa
riesgos o peligros serios. EI "*" represen-
Peligro especial ta un peligro crénico, mientras que la"/"

representa la ausencia de un peligro
cronico.

Texto completo de otras abreviaturas

ACGIH :  Valores limite (TLV) de la ACGIH,USA

NIOSH REL :  Limites de exposicidon recomendados de NIOSH, EE.UU.

OSHA z-1 : Limites de Exposicion Ocupacional (OSHA),EE.UU - Tabla Z-

1 Limites para los contaminantes del aire

ACGIH/ TWA . Tiempo promedio ponderado

ACGIH/ STEL . Limite de exposicion a corto plazo

NIOSH REL / TWA . Tiempo promedio ponderado

NIOSHREL/ST . STEL - 15-minutos de exposicién de TWA que no debe so-

brepasarse en ninglin momento durante un dia de trabajo
OSHA Z-1/ TWA . Tiempo promedio ponderado

AIIC - Inventario Australiano de Quimicos Industriales; ASTM - Sociedad Estadounidense parala
Prueba de Materiales; bw - Peso comoral; CERCLA - Ley Integral de Respuesta, Compensacion
y Responsabilidad Civil Ambiental; CMR - Carcindgeno, mutageno o téxico para la reproduccion;
DIN - Normadel Instituto Aleman para la Normalizacion; DOT - Departamento de Trasporte; DSL
- Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECx - Concentracidon asociada con respuesta de tasa
de crecimiento x%; EHS - Sustancia extremadamente peligrosa; ELx - Tasa de carga asociada
con respuesta x%; EmS - Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existen-
tes y Nuevas (Japdn); ErCx - Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%;
ERG - Guia de respuesta en caso de emergencia; GHS - Sistema Globalmente Amonizado;
GLP - Buenas Practicas de Laboratorio; HMIS - Sistema de identificacion de materiales peligro-
sos; IARC - Agencia Internacional para la investigacion del cancer; IATA - Asociacion Internacio-
nal de Transporte Aéreo; IBC - Codigo internacional para la construccién y eguipamiento de Em-
barcaciones que transportan quimicos peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria méaxima
media; ICAO - Organizacion Internacional de Aviacién Civil; IECSC - Inventario de Sustancias
Quimicas en China; IMDG - Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Or-
ganizacion Maritima Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO -
Organizacion Internacional para la Nomalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de
Corea; LC50 - Concentracion letal para 50% de unapoblacionde prueba; LD50 - Dosis letal para
50% de una poblacién de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para
prevenir la Contaminacién en el mar por los buques; MSHA - Administraciéon de seguridad y sa-
lud minera; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NFPA - Asociacion nacional de protec-
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cién contra incendios; NO(A)EC - Concentracion de efecto (adverso) no observable; NOA)EL -
Nivel de efecto (adverso) no observable; NOELR - Tasade carga de efecto no observable; NTP -
Programa Nacional de Toxicologia; NZIoC - Inventario de Quimicos de Nueva Zelanda; OECD -
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS - Oficina para la Seguridad
Quimicay Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica;
PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR - Relacidn estructura-
actividad (cuartitativa); RCRA - Ley de recuperaciéon y consenacion de recursos; REACH - Re-
glamento (EC) No 1907/2006 del Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, eva-
luacion autorizacion y restriccion de quimicos; RQ - Cantidad sujeta a informe; SADT - Tempera-
tura de descomposicién autoacelerada; SARA - Ley de enmiendas y autorizacion repetidade su-
perfondos; SDS - Hoja de datos de seguridad; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas de Tai-
wan; TECI - Inventario de Quimicos Existentes de Tailandia; TSCA - Ley para el Control de Sus-
tancias Toxicas (Estados Unidos); UN - Naciones Unidas; UNRTDG - Recomendaciones de las
Naciones Unidas para el transporte de articulos peligrosos; vPvB - Muy persistente y muy
bioacumulativo

Fuentes principales de datos : Datos técnicos internos, datos de SDS de materias primas, de

utilizados para elaborar la resultados de busqueda del portalde la OECD echemy de la

Hoja de Datos de Seguridad pagina web de la Agencia Europea de Productos Quimicos,
http://echa.europa.eu/

Fecha de revisiéon . 04/04/2023

La informacion proporcionada en esta Hoja de Datos de Seguridad es correcta hasta donde llega
nuestro cabal sabery entender a lafecha de su publicacion. La informacién tiene como objeto
ser solo unaguia para el manejo, uso, procesamiento, amacenamiento, transportacion, desecho
y liberacion seguros y no deben considerarse como una garantia o especificacion de seguridad
de ningun tipo. La informacién proporcionada solo se relaciona con el material especffico identifi-
cado enla parte superior de esta HDS y puede no se valida cuando el materialde la HDS se use
en combinacién con algun otro material 0 en cualquier proceso, a menos que se especifique en
el texto. Los usuarios del material deberan revisar la informacion y las recomendaciones en €l
contexto especfifico de su manera intencionada de manejar, usar, procesar y almacenar, lo que
incluye una evaluacion de laidoneidad del material de la HDS en el producto final del usuario, si
esto es aplicable.

US/1X
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Oxitetraciclina

Antibidtico de amplio espectro
Solucion inyectable

SERVINSUMOS

Oxitetraciclina :

Solucion Inyectable
50 mg por mL

ANTIBIOTICO DE AMPLIO ESPECTRO

PARA EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES INFECCIOSAS

USO VETERINARIO

Ne2o AELEKINYKIO
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COMPOSICION GARANTIZADA

Cada mL contiene:

Oxitetraciclina clorhidrato ......c.cccccee...... 54 mqg
(Equivalente a Oxitetraciclina base 50mg)
EXCIpientes C.S.P. oo TmL
INDICACIONES

Util para el tratamiento de las enfermedades
infecciosas causadas por: Anaplasma, Esche-
richia coli, Rickettsias, Clostridium, Pasteure-
lla, Streptococcus, Haemophilus, Leptospiras,
Listeria, Bacteroides, Shigella y Camphylo-
bacter.

ADMINISTRACION

Animales grandes: inyeccion intramuscular,
subcutdnea o intravenosa lenta. Animales
pequefos: intravenosa o subcutanea. La apli-
cacion intramuscular debe ser profunda, en
la region glutea (anca) o borde posterior del
muslo. Se recomienda no aplicar mas de 20
mL en cada sitio de inyeccion. Por via intra-
venosa, en la vena del cuello (yugular), lenta-

LABORATORIOS

SERVINSUMOS

mente, asegurandose que la aguja este
estéril y bien colocada dentro de |a vena.
Por via subcutanea, en la tabla del cuello o
detras de la paleta (escapula).

DOSIS

En animales de mas de 100 kilos de peso, 10
mL por cada 100 kilos. En animales con
peso inferior, 2 mL por cada 10 kilos de
peso. Repetir esta dosis cada 12 a 24 horas,
durante 4 a 5 dias consecutivos, segun
criterio del meédico veterinario. En anaplas-
mosis, 10 mL por cada 50 kg de peso, cada
8-12 horas, por 5 dias. Para lavados vagina-
les o uterinos, diluir 2 g. (20 mL.) en 50 a
100 mL de agua destilada o solucion salina.
Aves, 0.5 mL. por kg. de peso.

PRECAUCIONES

Administrar con precaucion puesto que
existe la posibilidad de sobreinfeccion con
gérmenes patdégenos no sensibles; esto
puede causar trastornos gastrointestinales
después de la administracion, La Oxitetraci-
clina es muy irritantes para aplicacion intra-
muscular, son muchos los casos en los que
la inyeccion intramuscular de Oxitetraciclina
de larga accion ha producido abscesos este-
riles, 8 menudo involucrando al nervio,
(usualmente el popliteo) lo cual genera
cojeras y paradlisis flacida permanente., por
lo tanto se sugiere que no se debe usar
estas preparaciones en pequefas especies,




a riesgo de inutilizar un miembro.

Las dosis elevadas de Oxitetraciclina en
perros y bovinos (130mg/Kg) son potencial-
mente nefrotoxicas y estd contraindicada
en insuficiencia renal. Venta bajo formula
del medico veterinario.

PERIODO DE RETIRO

Los animales tratados no se deben sacrifi-
car para consumo humano sino hasta des-

pués de 21 dias de finalizado el tratamiento.

La leche producida durante el tratamiento y
6 dias después de finalizado el mismo, no
debe darse para consumo humano.

PRESENTACIONES
Frasco por 500, 250, 100, 50 mL y caja de

30 frascos por 10 mL.

ESPECIES

Registro ICA N° 2586 DB

WWW.Servinsumos.cc
@Laboratorios Servinsumos S.A.

ONolin
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FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Oxitocina Kabi 10 Ul/ml solucién inyectable y para perfusion EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 ml de solucidn contiene 16,7 microgramos de oxitocina (10 Ul).
Para consultar lista completa de excipientes ver seccién 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucioén inyectable y para perfusion.

Liquido incoloro y claro, libre de particulas visibles.
pH de las soluciones: 3,5-4,5

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Antes del parto

- Induccion del parto por razones clinicas, como por ejemplo, en casos de gestacion post- término,

ruptura prematura de las membranas 6 hipertensién producida por el embarazo (pre- eclampsia).

- Estimulo de contractibilidad en casos de inercia uterina.

- En las primeras etapas del embarazo, como terapia complementaria para el tratamiento del aborto

incompleto, inevitable o diferido.

Después del parto
- Durante la cesérea, después del parto del nifio.

Prevencién y tratamiento de la atonia uterina y hemorragia postparto.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Induccion del parto o estimulo de contractibilidad uterina

Oxitocina no debe iniciarse durante las 6 horas siguientes a la administracion vaginal de prostaglandinas.
Oxitocina Kabi debe administrarse mediante perfusion intravenosa por goteo o, preferiblemente, por medio
de una bomba de infusién de velocidad variable. Para la perfusion por goteo, se recomienda disolver 5 Ul

de Oxitocina Kabi en 500 ml de una solucion salina fisiol6gica (como cloruro de sodio 0,9%). Para
pacientes en los que debe evitarse la perfusion de cloruro de sodio, puede utilizarse como diluyente una
solucion de dextrosa al 5% (ver seccion 4.4. “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Para
asegurar que la mezcla sea homogénea, invertir la botella o la bolsa varias veces antes de su uso.

La velocidad inicial de perfusion se suele fijar entre 1-4 mUI/minuto (2-8 gotas/minuto). Se puede
aumentar gradualmente en intervalos no inferiores a 20 minutos, con incrementos no mayores de 1-2
mUI/minuto, hasta que se establezca un patrén de contracciones semejantes a las de un parto normal. En
embarazos casi a término, a menudo esto se puede lograr con una velocidad de infusién inferior a 10
mUI/minuto (20 gotas/minuto), siendo la velocidad méxima recomendada de 20 mUI/minuto (40

gotas/minuto).
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Cuando se utilice una bomba de perfusidén con motor que permita administrar volimenes menores que los
proporcionados en la infusion por goteo, la concentracion adecuada para perfusion dentro del rango de
dosificacion recomendado debe calcularse de acuerdo a las especificaciones de la bomba.

La frecuencia, intensidad y duracion de las contracciones, asi como la frecuencia cardiaca fetal deben ser
monitorizadas cuidadosamente durante la perfusion. Una vez que se alcanza un nivel adecuado de actividad
uterina, con el objeto de obtener de 3 a 4 contracciones cada 10 minutos,se puede reducir la velocidad de
infusion. En caso de hiperactividad uterina y/o sufrimiento fetal, se debe suspender la perfusion
inmediatamente.

Si en mujeres con un parto a término o casi a término, no se establecen las contracciones regulares después
de la infusion de una cantidad total de 5 Ul, se recomienda interrumpir el intento de inducir el parto; puede
repetirse al dia siguiente, comenzando de nuevo a partir de una dosis de 1-4 mUl/minuto (ver seccion 4.3
Contraindicaciones).

Oxitocina Kabi es bien tolerada por los tejidos, por lo que una perfusion extravascular involuntaria no es
perjudicial.

Cesarea

La dosis habitual es de 5 Ul de Oxitocina Kabi (0,5 ml de Oxitocina Kabi 10 Ul/ml) por perfusion
intravenosa (5 Ul diluidas en una solucion fisioldgica de cloruro sédico y administrado via perfusion
intravenosa o, preferiblemente, por medio de una bomba de perfusion de velocidad variable durante 5
minutos) tras el parto.

Prevencién de la hemorragia uterina postparto

La dosis habitual es de 5 Ul mediante infusion intravenosa (5 Ul diluidos en una solucion salina fisioldgica
y administrado con perfusion intravenosa por goteo o, preferiblemente, por medio de una bomba de
infusion de velocidad variable durante un tiempo superior a 5 minutos) o de 5 a 10 Ul por via intramuscular
tras la expulsion de la placenta.

En mujeres que reciban Oxitocina Kabi para la induccion o estimulacion del parto, la perfusion se debe
continuar a un ritmo mayor durante la tercera etapa del parto y en las siguientes horas en adelante.

Tratamiento de la hemorragia uterina posparto:

La dosis habitual es de 5 Ul por perfusién intravenosa (5 Ul diluidas en una solucién salina fisioldgica y
administrada como una perfusién intravenosa por goteo o, preferiblemente, por medio de una bomba de
perfusion de velocidad variable durante unos 5 minutos) o de 5 a 10 Ul por via intramuscular, seguido en
casos graves de la perfusion intravenosa de una solucion que contenga 5-20 Ul de oxitocina en 500 ml de
un diluyente con electrolitos, a un ritmo necesario para controlar la atonia uterina.

Aborto incompleto, inevitable o diferido

Dada la menor expresion de receptores, se recomienda el uso de oxitocina a partir de la semana 14 de
embarazo.

La dosis habitual es de 5 Ul por perfusion intravenosa (5 Ul diluidas en una solucion salina fisiologica y
administrada como una perfusién intravenosa por goteo o, preferiblemente, por medio de una bomba de
perfusion de velocidad variable durante unos 5 minutos), seguidos de ser necesario, por una perfusion
intravenosa a una velocidad de 20 a 40 miliUl/minuto. Si aparecen contracciones dolorosas del Gtero, la
velocidad de goteo debe ser disminuida o la perfusion suspendida temporalmente.

Via de administracion
Inyeccion intramuscular (i.m.) y perfusién intravenosa (i.v.).
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Personas de edad avanzada
No existe una recomendacion de uso especifica en personas de edad avanzada.

Insuficiencia renal
No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica
No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepatica.

Poblacion pediatrica
No hay indicaciones para el uso de Oxitocina Kabi en nifios ni adolescentes.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la oxitocina o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Obstruccion mecénica al parto

Sufrimiento fetal

Contracciones uterinas hiperténicas

Cualquier condicion, a causa del feto o de la madre, debido a la cual este desaconsejado un parto
espontaneo y/o el parto vaginal este contraindicado, por ejemplo:
e Desproporcion cefalopélvica significativa
Mala presentacion fetal
Placenta previa y vasa previa
Desprendimiento placentario
Prolapso del cordon umbilical
Sobredistension o resistencia a la rotura uterina como en embarazos maltiples.
Polihidramnios
Parto maltiple
Presencia de una cicatriz uterina resultante de cirugia mayor, incluyendo una cesarea clasica.

Oxitocina Kabi no debe utilizarse durante periodos prolongados en pacientes con inercia uterina resistente a
la oxitocina, toxemia pre-ecldmptica grave o trastornos cardiovasculares graves.

Oxitocina Kabi no debe administrarse dentro de las 6 horas posteriores a la administracién de
prostaglandinas vaginales (ver seccion 4.5 “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion”).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Debe tenerse precaucidn en pacientes con antecedentes de cesarea u otras intervenciones quirdrgicas del
atero.

La utilizacion de oxitocina para induccion del parto debe realizarse estrictamente por razones médicas. La
administracion debe llevarse a cabo en el hospital bajo la supervisién de un médico cualificado.

Cuando se administra para la induccion y estimulacion del parto, la oxitocina s6lo debe administrarse
mediante perfusion intravenosa por goteo.

Oxitocina Kabi nunca debe administrarse mediante inyeccion intravenosa en bolo, ya que puede causar una
hipotension aguda de corta duracion acompafada de rubefaccion/enrojecimiento y taquicardia refleja.

Trastornos cardiovasculares

Para evitar cambios significativos en la presion arterial y la frecuencia cardiaca, oxitocina se debe utilizar
con precaucion en pacientes que tienen una predisposicion a una isquemia miocardica debido a
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enfermedades cardiovasculares preexistentes (como miocardiopatia hipertréfica, enfermedad valvular
cardiaca y/o cardiopatia isquémica, incluyendo vasoespasmo de las arterias coronarias).

Prolongacion del intervalo QT
Oxitocina Kabi debe administrarse con precaucion a pacientes con sindrome de QT largo o sintomas
relacionados y a pacientes en tratamientos con medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT.

Cuando Oxitocina Kabi se administra para la induccion y estimulacion del parto:

- Laadministracion de oxitocina a dosis excesivas puede ser peligrosa tanto para la madre como para
el feto ya que puede dar lugar a una sobreestimulacion uterina que puede causar sufrimiento fetal
(bradicardia fetal, liqguido amniético tefiido de meconio, asfixia fetal y muerte) y puede conducir a
la hipertonicidad, contracciones tetanicas o ruptura del Gtero. Es esencial la monitorizacion de la
frecuencia cardiaca fetal (si es posible mediante cardiotocografia (CTG)) y de la motilidad uterina
para poder ajustar la dosis segun cada respuesta individual. En pacientes con enfermedad
cardiovascular el volumen de liquido perfundido debe mantenerse bajo, mediante la perfusion de
oxitocina a una concentracion mas alta.

- Se debe tener especial precaucion en presencia de desproporcion cefalopélvica limite, inercia
uterina secundaria, grados leves o moderados de hipertension inducida por el embarazo o
enfermedad cardiaca, y en pacientes mayores de 35 afios 0 con antecedentes de cesarea del
segmento uterino inferior.

- Enraras ocasiones, la induccién farmacol6gica del parto mediante agentes uteroténicos, aumenta el
riesgo de aparicién de coagulacion intravascular diseminada (CID) post-parto. Dicho riesgo esta
relacionado con la propia induccién farmacoldgica y no con un agente en particular. Este riesgo se
incrementa particularmente en mujeres que tienen factores de riesgo adicionales para la CID, como
tener 35 afios 0 mas, complicaciones durante el embarazo (como diabetes gestacional, hipertension,
hipotiroidismo) y periodo gestacional de mas de 40 semanas. En estas mujeres, se debe utilizar con
precaucion la oxitocina o cualquier otro medicamento alternativo, y el médico deberé estar alerta
de cualquier sintoma de CID. Las mujeres con estos factores de riesgo deberan ser examinadas en
lo que respecta a la fibrinolisis inmediatamente después del parto.

Intoxicacion hidrica

Debido a que la oxitocina posee una ligera actividad antidiurética, su administracién intravenosa
prolongada a dosis elevadas junto con grandes volimenes de liquido, como pueden ser en el caso de aborto
inevitable o diferido, o en el tratamiento de la hemorragia postparto, puede causar intoxicacion hidrica
asociada a hiponatremia. El efecto antidiurético de la oxitocina combinado con la administracion
intravenosa de liquidos, puede causar sobrecarga de liquidos dando lugar a una forma hemodinamica de
edema pulmonar agudo sin hiponatremia. Para evitar estas complicaciones, deberan seguirse las siguientes
precauciones siempre que se administren dosis elevadas de oxitocina durante un tiempo prolongado: debe
utilizarse un diluyente que contenga electrolitos (no dextrosa); el volumen de infusion debera ser bajo
(efectuando la infusién de oxitocina a una concentracion mayor a la recomendada para la induccion del
parto o estimulacion del parto a término); debe restringirse la ingesta de liquidos por via oral; debe
mantenerse un balance equilibrado de liquidos, y cuando se sospeche un desequilibrio electrolitico deben
medirse los electrolitos séricos.

La oxitocina parenteral no debe administrarse simultineamente con pulverizadores nasales que contengan
oxitocina.

Muerte fetal intrauterina
En caso de muerte fetal intrauterina y/o en presencia de meconio en el liquido amni6tico, se debe evitar un

parto turbulento, ya que puede provocar embolismo de liquido amniético.

Insuficiencia renal
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Se debera tener especial precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave, debido a la posible
retencion de agua y acumulacion de oxitocina (ver seccion 5.2.).

Reaccion anafilactica en mujeres con alergia al 1atex

Se han notificado casos de reaccion anafilactica después de administrar oxitocina a mujeres con una alergia
conocida al latex. Debido a la homologia estructural existente entre la oxitocina y el latex, la
alergia/intolerancia al latex puede ser un importante factor de riesgo predisponente para la reaccion
anafilactica tras la administracion oxitocina.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros medicamentos contraindicados

Las prostaglandinas y sus anéalogos
Las prostaglandinas y sus analogos facilitan la contraccidn del miometrio, por tanto, la oxitocina puede
potenciar el efecto uterino de las prostaglandinas y analogos y viceversa (ver seccion 4.3.)

Uso concomitante no recomendado

Medicamentos que prolongan el intervalo QT

La oxitocina se debe considerar como potencialmente arritmogeénica, particularmente en pacientes con
otros factores de riesgo de Torsades de Pointes, como el tratamiento con farmacos que prolongan el
intervalo QT o pacientes con antecedentes de sindrome de prolongacion del intervalo QT (ver seccion 4.4).

Interacciones a considerar

Anestésicos inhalados

Los anestésicos inhalados (por ejemplo, ciclopropano, halotano, sevoflurano, desflurano) tienen un efecto
relajante sobre el Gtero y producen notable inhibicion del tono uterino, y por tanto, pueden disminuir el
efecto uterotonico de la oxitocina. También se ha notificado que su uso simultaneo con oxitocina puede
causar trastornos del ritmo cardiaco.

Vasoconstrictores/simpaticomiméticos
La oxitocina puede aumentar los efectos vasopresores de vasoconstrictores y simpaticomiméticos, incluso
los producidos por anestésicos locales.

Anestesia caudal
Cuando se administra durante o después del bloqueo anestésico caudal, la oxitocina puede potenciar el

efecto presor de agentes vasoconstrictores simpaticomiméticos.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se han realizado estudios sobre reproduccion animal con oxitocina. En base a la amplia experiencia con
este medicamento y a sus propiedades quimicas y farmacoldgicas, no se espera la aparicion de anomalias
congénitas cuando se usa de la manera indicada. Oxitocina estd contraindicada en el embarazo, a excepcion
de su uso por razones estrictamente médicas tales como la induccion o la estimulacion del parto o en el
aborto esponténeo o inducido.

Lactancia
La oxitocina se excreta en pequefias cantidades en la leche materna. Sin embargo, no es probable que cause

efectos nocivos en el recién nacido, ya que al pasar al tracto digestivo, se somete a una rapida inactivacion.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se dispone de datos acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Las
mujeres con contracciones uterinas no deben conducir ni utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Dada la gran variacion en la sensibilidad uterina, en algunos casos puede aparecer espasmo uterino cuando
se utilizan dosis consideradas normalmente como bajas. Cuando la oxitocina se administra a mediante
perfusion intravenosa para la induccion del parto, dosis elevadas producen una sobreestimulacion uterina
gue puede causar sufrimiento fetal, asfixia y muerte, o puede conducir a hipertonicidad, contracciones
tetanicas o ruptura del Utero.

La inyeccion intravenosa rapida en bolo de oxitocina a dosis que ascienden a varias Ul, puede provocar una
hipotension aguda de corta duracion acompafiada de rubefaccion y taquicardia refleja (ver seccion 4.4
“Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Estos cambios hemodinamicos repentinos pueden
dar lugar a isquemia de miocardio, particularmente en pacientes con enfermedad cardiovascular
preexistente. La inyeccion intravenosa rapida en bolo de oxitocina a dosis que ascienden a varias Ul,
también puede dar lugar a la prolongacion del intervalo QT.

En raras ocasiones la induccion farmacoldgica del parto con agentes uterotonicos, incluida la oxitocina,
puede producir un aumento del riesgo de coagulacion intravascular diseminada después del parto (ver
seccion 4.4 “Advertencias y precauciones especiales de empleo™).

Intoxicacion hidrica

Se ha notificado intoxicacion hidrica asociada a hiponatremia materna y neonatal en casos en que se
administraron altas dosis de oxitocina junto con grandes cantidades de liquidos sin electrolitos durante un
periodo prolongado de tiempo (ver seccion 4.4.).

El efecto antidiurético combinado de la oxitocina con la administracion intravenosa de liquidos puede
causar sobrecarga de liquidos dando lugar a una forma hemodinamica de edema pulmonar agudo sin
hiponatremia (ver seccion 4.4).

Los sintomas de la intoxicacion hidrica incluyen:

1. Dolor de cabeza, anorexia, nauseas, vémitos y dolor abdominal.
2. Letargo, somnolencia, inconsciencia y convulsiones de tipo gran mal.
3. Baja concentracion de electrolitos en la sangre.

Las reacciones adversas se presentan segun la clasificacion de drganos y sistemas MedDRA y agrupados
segln la frecuencia, utilizando la siguiente convencion: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100, <
1/10); poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100); raras (= 1/10.000), < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000) y
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Reacciones adversas en la madre

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Frecuencia no conocida: coagulacion intravascular diseminada

Trastornos del sistema inmunolégico
Raras: reacciones anafilacticas asociadas a disnea, hipotension o shock

Trastornos del metabolismo vy de la nutricién
Frecuencia no conocida: intoxicacion hidrica, hiponatremia materna

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: dolor de cabeza
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Trastornos cardiacos

Frecuentes: taquicardia, bradicardia

Poco frecuentes: arritmia

Frecuencia no conocida: isquemia miocardica, prolongacién del intervalo QT, taquicardia refleja

Trastornos vasculares
Frecuencia no conocida: hipotension, hemorragia

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuencia no conocida: edema pulmonar agudo

Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administracién
Frecuencia no conocida: rubor

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: nauseas, vomitos

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Raras: erupcién, urticaria
Frecuencia no conocida: angioedema

Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales
Frecuencia no conocida: hipertonicidad uterina, contracciones tetanicas, ruptura del Gtero

Reacciones adversas en el feto/recién nacido

Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales
Frecuencia no conocida: sufrimiento fetal, asfixia y muerte

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Frecuencia no conocida: hiponatremia neonatal

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello

permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

La sobredosis puede causar las siguientes complicaciones: sufrimiento fetal (bradicardia fetal, liquido
amnidtico teflido de meconio, asfixia), hipertonicidad, contracciones tetanicas, ruptura del Gtero,
intoxicacion hidrica.

Toxicidad: no se han observado sintomas al administrar via intramuscular a recién nacidos 2-3y 10 Ul y 8
Ul via nasal a nifios de 6-18 meses de edad.

Se ha observado intoxicacidn grave en adultos tras la perfusion de 80 Ul en una solucion de glucosa
isoténica durante 35 horas, la perfusién de 488 Ul durante 40 horas y la perfusién de 800 Ul durante 60
horas (1 Ul corresponde a 1,67 microgramos).

Sintomas: efecto antidiurético — riesgo de intoxicacion hidrica (hiponatremia, hipoosmolalidad, edema
cerebral). Espasmo vascular, hipertension.
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Tratamiento: en el caso de producirse retencion de liquidos es necesario mantener a la paciente en
observacion. En caso de intoxicacion hidrica, se debe administrar diuréticos (manitol o furosemida),
perfusién de sodio y terapia de edema cerebral. Se puede usar otro tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Oxitocina y analogos, codigo ATC: HO1BB02

La oxitocina estimula las contracciones (frecuencia y fuerza) durante el parto, acelera la involucién del
tero y contrae las células mioepiteliales de la glandula mamaria, facilitando asi el proceso de vaciado.

Al ser sintética, Oxitocina Kabi no contiene vasopresina de manera que no aumenta la presion sanguinea a
las dosis recomendadas y, por lo tanto, puede utilizarse en la preeclampsia.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Los niveles plasmaticos de oxitocina en mujeres embarazadas a término que recibieron perfusion
intravenosa de 4 miliunidades por minuto fueron de 2 a 5 microunidades/ml.

Cuando se administra mediante perfusion intravenosa, el efecto se produce de forma gradual y alcanza el
estado estacionario normalmente entre los 20 y 40 minutos.

Cuando se administra mediante inyeccién intravenosa o intramuscular, Oxitocina Kabi actla rapidamente,
en aproximadamente 1 minuto tras la inyeccion intravenosa, y de 2 a 4 minutos tras la inyeccion
intramuscular. La respuesta oxitocica dura de 30 a 60 minutos después de la administracion intramuscular,
pudiendo ser mas corta con la inyeccion intravenosa.

Distribucion
El volumen de distribucién en estado estacionario es aproximadamente de 12,2 L 0 170 ml/kg en hombres.
La unidn de oxitocina a proteinas plasmaticas es insignificante. La oxitocina atraviesa la placenta en ambas

direcciones. La oxitocina puede encontrarse en pequefias cantidades en la leche materna.

Metabolismo o Biotransformacion

Durante el embarazo se produce la enzima oxitocinasa, una glicoproteina aminopeptidasa. Esta enzima
aparece en el plasma y es capaz de degradar la oxitocina. La activida enzimética aumenta gradualmente
hasta que se inicia el parto, luego aumenta rapidamente y disminuye de nuevo después del parto. La
actividad enzimatica también es alta en los tejidos placentario y uterino durante este periodo. El higado y
los rifiones desempefian un papel importante en el metabolismo y en el aclaramiento de la oxitocina. Por lo
tanto, el higado, el rifion y la circulacion sistémica contribuyen a la biotransformacion de la oxitocina.

Eliminacién

La vida media plasmatica de la oxitocina oscila entre 3 y 20 minutos. Los metabolitos se eliminan en la
orina, mientras que menos del 1% de la oxitocina se elimina de forma intacta en la orina. La tasa de
aclaramiento metabolico es de ~17 ml/kg/min en la mujer embarazada. La tasa de aclaramiento metabdlico
es de aproximadamente 20 ml/kg/min tanto en hombres como en mujeres no embarazadas.

Insuficiencia renal
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No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo, teniendo en cuenta la
excrecion urinaria de la oxitocina y su reducida eliminacion en la orina debido a sus propiedades anti-
diuréticas, se puede producir una acumulacion de oxitocina, resultante en una accion prolongada.

Insuficiencia hepética
No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepética. Es poco probable que haya alteracion

farmacocinética en pacientes con insuficiencia hepatica, ya que la enzima responsable del metabolismo,
oxitocinasa, no se limita sélo al higado y los niveles de oxitocinasa en la placenta durante la Gltima fase del
embarazo aumentan significativamente. Por lo tanto, la biotransformacién de la oxitocina en presencia de
insuficiencia hepatica no deberia dar lugar a cambios sustanciales en el aclaramiento metabdlico de la
oxitocina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad y
mutagenicidad.

No se dispone de estudios preclinicos de teratogenicidad, funcion reproductora y carcinogenicidad con
oxitocina.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acetato de sodio trihidrato

Acido acético glacial

Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables.

6.2. Incompatibilidades

La oxitocina no debe perfundirse a través del mismo equipo que la sangre o el plasma, ya que la oxitocina
puede ser inactivada.
La oxitocina es incompatible con soluciones que contienen metabisulfito de sodio como estabilizante.

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos, excepto los mencionados en la seccién 6.6.
6.3. Periodo de validez

5 afios

Después de la primera apertura: el medicamento debe utilizarse inmediatamente.

Después de la dilucion para la perfusion: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica durante el uso
durante 24 horas a 25 °C. Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse
inmediatamente, a menos que el método de apertura/reconstitucion/dilucién excluya el riesgo de
contaminacién microbiana. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos de almacenamiento y las
condiciones previas al uso son responsabilidad del usuario y normalmente no seran superiores a 24 horas a
2-8 °C.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase

Ampollas de 1 ml de vidrio tipo I (borosilicato) con anillo de rotura o sistema de apertura O.P.C.

Tamanos de envase: 5, 10 o0 100 ampollas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Oxitocina Kabi es compatible con las siguientes soluciones para perfusion, pero debe tenerse en cuenta la
conveniencia de usar soluciones electroliticas en pacientes individuales: cloruro sédico 0,9%, dextrosa 5%,

, solucién de Ringer, solucién de Ringer acetato.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.

Marina 16-18

08005 Barcelona

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Noviembre 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2021

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
» j oroductos sanitario VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

IMIZOL

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Imidocarbo 85 mg
(como dipropionato de imidocarbo 121,15 mg)

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Equino no destinado a consumo humano, bovino y perros.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Equino no destinado a consumo humano:
e Tratamiento de piroplasmosis causadas por Babesia equi y Babesia caballi.

Bovino:
e Tratamiento y prevencién de piroplasmosis causadas por Babesia argentina, B.
bigemina, B. bovis y B. divergens.
e Tratamiento de anaplasmosis causadas por Anaplasma marginale.

Perros:
e Tratamiento de piroplasmosis causadas por Babesia canis, B. gibsoni y B. vogelli.

4.3 Contraindicaciones

No usar en mulos y asnos.

No usar en caballos de edades inferiores a 1 afio.

No administrar por via intravenosa en equino y bovino.

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o a algin excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID
TEL: 9182254 01
FAX 918225443

smuvaem@aemps.es Pagina 1de5
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No administrar a équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.
4.5 Precauciones especiales de uso
Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para su uso en animales

Respetar las dosis. Debe determinarse el peso de los animales con la mayor precision posible
para evitar exceder la dosis recomendada.

Cuando se utiliza este medicamento en el tratamiento preventivo de piroplasmosis en bovino
debe administrarse, a todo el rebafio, cuando los signos de enfermedad se observan en uno o
dos animales o cuando se trasladan animales a una zona afectada por babesiosis. El
medicamento proporciona protecciébn durante un periodo de hasta cuatro semanas
dependiendo de la intensidad del desafio.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

No manipule este medicamento si su médico le ha aconsejado no trabajar con inhibidores de la
acetilcolinesterasa.

Administrar el medicamento con precaucion. En caso de autoinyeccion, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o etiqueta.

Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de derrame o contacto accidental, lavar
inmediatamente con agua abundante. Usar un equipo de proteccién personal consistente en
guantes al manipular el medicamento veterinario.

No comer, beber o fumar durante su utilizacion.

Si se siente mal después de utilizar este medicamento, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta, Los sintomas de inhibicién de la
acetilcolinesterasa incluyen dolor de cabeza, visién borrosa, hipersalivacion, dolor abdominal,
midriasis, temblores musculares, vomitos y diarrea.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se han observado signos colinérgicos tras la administracion del medicamento que pueden
aliviarse administrando sulfato de atropina:

Digestivos: vomitos, célicos, hipersalivacion y diarrea.

Neuromusculares: temblores, convulsiones e intranquilidad.

Otros: taquicardia, tos, sudoracion y postracion.

Puede producirse una reaccion local en el punto de inyeccion.
Se han notificado muertes por reacciones anafilacticas tras el uso del medicamento.
4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en rata y conejo no han demostrado efecto teratdgeno.
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No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion.

Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No administrar conjuntamente con inhibidores de la colinesterasa.

49 Posologiay vias de administracion

Perros: Via intramuscular o intravenosa
Administrar de 4 a 5 mg de imidocarbo/kg de peso vivo (equivalente a 0,047 - 0,058 ml/kg p.v.)
en dosis Unica.

Bovino: Via subcutanea.
e Piroplasmosis:
- Prevencion: administrar 2 mg de imidocarbo/kg p.v. (equivalente a 0,023 mi/kg p.v.)
en dosis Unica.
- Tratamiento: administrar 1 mg de imidocarbo/kg p.v. (equivalente a 0,01 ml/kg p.v.)
en dosis Unica.
e Tratamiento de anaplasmosis: administrar 2,1 mg de imidocarbo /kg p.v. (equivalente a
0,025 ml/kg p.v.) en dosis Unica.
Volumen méximo por punto de inyeccion: 6 ml.

Equino: Via intramuscular.
e Tratamiento de piroplasmosis por Babesia caballi: administrar 2 mg de imidocarbo/kg
p.v. (equivalente a 0,023 ml/kg p.v.), 2 dias consecutivos.
e Tratamiento de piroplasmosis por Babesia equi: administrar 4-5 inyecciones de 4 mg
de imidocarbo/kg p.v. cada una (equivalente a 0,047 mi/kg p.v.), a intervalos de 72
horas.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
En caso de sobredosificacion, los sintomas descritos en el punto 4.6 pueden agravarse.
En este caso el tratamiento recomendado es la administracion de sulfato de atropina.
4.11 Tiempos de espera
Bovino: Carne: 213 dias.
Leche: 6 dias.

Equino: No procede. Su uso no estd autorizado en équidos cuya carne o leche se destine al
consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios, carbanilidas.
Cadigo ATCvet: QP51AEO01
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5.1  Propiedades farmacodinamicas

El imidocarbo es un antiprotozoario derivado de la carbanilida. Su mecanismo de accion es
poco conocido. Parece actuar directamente sobre la glucolisis del parasito y como inhibidor de
la topoisomerasa Il, bloqueando la replicacién del ADN.

Su espectro de accion incluye:
- Equino: Babesia equi, B. caballi.
- Bovino: Babesia argentina, B. bigemina, B. bovis, B. divergens, Anaplasma
marginale.
- Perros: Babesia canis, B. gibsoni, B. vogelli.

5.2  Datos farmacocinéticos

Imidocarbo tiene una accion prolongada debido a su lento metabolismo hepético y a la union a
proteinas plasmaticas y tisulares.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Acido propiénico
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo | topacio con tapén de goma de clorobutilo azul acero y capsula de aluminio
verde o tapon gris de goma de bromobutilo como base, laminado con una pelicula de
fluoropolimero y precinto “flip-off’ que consiste en una capsula de aluminio plateado cubierta
con una tapa de polipropileno verde.

Formatos:

Cajacon 1 vial de 10 ml
Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 10 viales de 10 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada
Salamanca

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

205 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 11 de diciembre de 1991

Fecha de la ultima renovacion: 27 de mayo de 2013

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Diciembre 2019

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracion intravenosa) o bajo su supervision y control.
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€9 MSD

Salud Animal

INFORMACION GENERAL

Nombre producto:
Imizol

Forma farmaceutica:
Solucién inyectable

DATOS CLINICOS

Especies:
Bovinos, equinos y caninos.

Indicaciones:

En bovinos , equinos y caninos
para el control de babesiosis.
Para el tratamiento de la
Anaplasmosis en  bovinos.
Para el control de la
presentacion de la babesiosis
cuando se trasladen animales
a zonas endémicas.

Composicion:
Cada 100 mL de solucion inyectable contienen:

Dipropionato de Imidocarb 0.12 g

Contraindicaciones/Advertencias/Precauciones:

Imizol no se debera administrar por via intravenosa. Los efectos colaterales pueden ser
aliviados administrando Atropina por via intramuscular o intravenosa. Manténganse fuera del
alcance de los nifios. Uso veterinario. Conservar a menos de 25 °C, protegido de la luz.Venta
bajo férmula del médico veterinario.

Dosis/Via de administracion:

BOVINOS:

1.0 mL/100 Kg para babesiosis,

2.5 mL/100 Kg para anaplasmosis

2.5 mL/100 Kg para babesiosis/anaplasmosis.
EQUINOS:

2.0 mL/100 Kg para babesiosis.

CANINOS:

0.25 mL/10 Kg para babesiosis.

Via intramuscular o subcutanea. Para bovinos y caninos se recomienda la via subcutanea
en la espalda y para caballos la via intramuscular. No administrar via intravenosa.
Generalmente se requiere una sola dosis de Imizol, aunque en equinos el tratamiento de las
infecciones de Babesia aqui pueden necesitar dos dosis con un intervalo de 48 horas.
Tiempo de retiro:

Los animales tratados no deben sacrificarse para consumo humano hasta 213 dias después
de finalizado el tratamiento. La leche producida durante el tratamiento y 6 dias después de
finalizado el mismo, no debe ser destinada para consumo humano.

INFORMACION FARMACEUTICA

Lista de excipientes:

Almacenamiento:

Acido propionico y agua para | Almacenar por debajo de 25°C.

inyeccion.
Vida util:
18 Meses

TITULARIDAD

Informacidn de contacto/Importador:
MSD Salud Animal Colombia S.A.S.
Direccion: Calle 127A No. 53A-45 T.3 Piso 8 Bogota,

Colombia
Teléfono: 571 592 5050

Presentacion:
Frasco de vidrio ambar tipo | por 10 mL. Frasco de vidrio ambar tipo Il por 40 y 100 mL.

Titular:

Intervet International B.V. - Holanda
Fabricante:

Vet Pharma Friesoythe GmbH - Alemania
Numero Reg. ICA: Fecha emision:
1951-DB 28-May-1994

Ficha técnica de producto

<

APubli:



Ficha de datos de seguridad

—— I seguin Decreto 1496 de 2018 y Resolucion 773 de 2021
—
= Ellnvesd

— - HS-P-P-040 - Pintura Epéxica Sapolin
La Compaiiia Amiga

SECCION 1: IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

1.1 Identificador SGA del producto: HS-P-P-040 - Pintura Epodxica Sapolin

Otros medios de identificacion:

No relevante
1.2 Uso recomendado del producto quimico y restricciones:

Usos pertinentes: Pintura. Uso exclusivo usuario profesional/usuario industrial.

Usos desaconsejados: Todo aquel uso no especificado en este epigrafe ni en el epigrafe 7.3
1.3 Datos sobre el proveedor:

Invesa S.A.
Autopista Norte Km 24, Vereda La Palma
051030 Girardota - Antioquia - Colombia
Tfno.: 289 08 11- 334 27 27 - Fax: 289 49 86 - 334 25 97
info@invesa.com - contactenos@invesa.com
www.invesa.com
1.4  Numero de teléfono para emergencias: Para emergencias quimicas e intoxicaciones llamar a CISPROQUIM®. Servicio las
24 horas. Teléfonos: 018000916012 ¢ desde celular (031) 2886012

SECCION 2: IDENTIFICACION DEL PELIGRO O PELIGROS

21 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla:
SGA:

La clasificacién del producto se ha realizado conforme con al decreto 1496 de 2018, por el cual se adopta el Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos y se dictan otras disposiciones en materia de
seguridad quimica.
Acuatico agudo. 2: Peligrosidad aguda para el medio ambiente acuatico, Categoria 2, H401
Acuatico crénico. 2: Peligrosidad crénica para el medio ambiente acuatico, Categoria 2, H411
Irrit. oc. 2: Irritacién ocular, categoria 2, H319
Lig. Infl. 3: Liquidos inflamables, Categoria 3, H226
Tox. Agud. 4: Toxicidad aguda por inhalacion, Categoria 4, H332
Tox. Agud. 5: Toxicidad aguda por ingestion, Categoria 5, H303
Tox. Agud. 5: Toxicidad aguda por contacto con la piel, Categoria 5, H313
2.2 Elementos de las etiquetas del SGA, incluidos los consejos de prudencia:

SGA:

Atencion

OO ®

Indicaciones de peligro:

Acuatico cronico. 2: H411 - Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Irrit. oc. 2: H319 - Provoca irritaciéon ocular grave.

Lig. Infl. 3: H226 - Liquido y vapores inflamables.

Tox. Agud. 4: H332 - Nocivo si se inhala.

Tox. Agud. 5: H303 - Puede ser nocivo en caso de ingestion.

Tox. Agud. 5: H313 - Puede ser nocivo en contacto con la piel.

Consejos de prudencia:

P210: Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas llamas al descubierto y otras fuentes de ignicion. No fumar.
P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P264: Lavarse cuidadosamente después de la manipulacion.

P271: Utilizar sélo al aire libre o en un lugar bien ventilado.

P280: Usar guantes de proteccién/equipo de proteccion para la cara/ropa de proteccion.

P304+P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la
respiracion.

P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P370+P378: En caso de incendio: Utilizar extintor de polvo ABC para la extincion.

P403+P235: Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener fresco.

P501: Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con la normativa sobre residuos peligrosos o envases y residuos de envases
respectivamente.

- CONTINUA EN LA SIGUIENTE PAGINA -
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Ficha de datos de seguridad

EE segun Decreto 1496 de 2018 y Resolucion 773 de 2021
= E1Nnvesd
— —

HS-P-P-040 - Pintura Epoxica Sapolin

La Compaiia Amiga

SECCION 2: IDENTIFICACION DEL PELIGRO O PELIGROS (continda)

23

Otros peligros que no conducen a una clasificacion:
No relevante

3.1

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Sustancias:

No aplicable

Mezclas:

Descripcion quimica: Dispersion de pigmentos en disolventes
Componentes:

De acuerdo al Decreto 1496 de 2018, el producto presenta:

Identificacion Nombre quimico/clasificacién Concentracion
CAS:  67924-34-9 Resina epoxi a base de bisfenol A, MW > 700 -< 1100 25 - <50 %
Irrit. Cut. 2: H315; Irrit. oc. 2: H319; Sens. Cut. 1: H317 - Atencién
Xileno
CAS: 1330-20-7 25 - <50 %

Irrit. Cut. 2: H315; Liq. Infl. 3: H226; Tox. Agud. 4: H312+H332; Tox. Agud. 5: H303 - Atencion

Dioxido de titanio (diametro aerodinamico <10 pm)

. | - -< [
CAS:  13463-67-7 Carc. 2: H351 - Atencion 10-<25%

Amarillo de sulfocromato de plomo

. 37 10 - <25 %
CAS 1344-37-2 Acuatico agudo. 1: H400; Acuatico cronico. 1: H410; Carc. 1B: H350; Repr. 1A: H360; STOT repe. 2: H373 - Peligro °

2-butoxietanol

: e 2-<10 %
CAS 11-76-2 Irrit. Cut. 2: H315; Irrit. oc. 2: H319; Lig. Infl. 4: H227; Tox. Agud. 4: H302+H332; Tox. Agud. 5: H313 - Atencién °

Rojo de cromato molibdato sulfato de plomo

: -85- 2-<10%
CAS:  12656-85-8 Acuatico agudo. 1: H400; Acuatico cronico. 1: H410; Carc. 1B: H350; Repr. 1A: H360; STOT repe. 2: H373 - Peligro °

2-Metilpropan-1-ol
CAS: 78-83-1 Irrit. Cut. 2: H315; Les. Oc. 1: H318; Liq. Infl. 3: H226; STOT unica 3: H335; STOT Unica 3: H336; Tox. Agud. 5: H303; Tox. <2%
Agud. 5: H313 - Peligro

Negro de carbon

. a6 <29
CAS:  1333-86-4 Carc. 2: H351 - Atencion 2%

Para ampliar informacion sobre la peligrosidad de las sustancias consultar las secciones 11, 12 y 16. La clasificacién respecto
Carcinogenicidad de las sustancias se ha establecido en funcion de las monografias de la IARC adecuandola al sistema de
clasificacion SGA, para informacion sobre la clasificacion IARC consulte la seccion 11.

El contenido de pigmento varia segun color

SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS

4.1

Descripcion de los primeros auxilios necesarios:

Los sintomas como consecuencia de una intoxicacion pueden presentarse con posterioridad a la exposicion, por lo que, en caso
de duda, exposicién directa al producto quimico o persistencia del malestar solicitar atencién médica, mostrandole la FDS de
este producto.

Por inhalacién:

Sacar al afectado del lugar de exposicion, suministrarle aire limpio y mantenerlo en reposo. En casos graves como parada
cardiorespiratoria, se aplicaran técnicas de respiracion artificial (respiracion boca a boca, masaje cardiaco, suministro de
oxigeno, etc.) requiriendo asistencia médica inmediata.

Por contacto con la piel:

Se trata de un producto no clasificado como peligroso en contacto con la piel. Sin embargo, se recomienda en caso de contacto
con la piel quitar la ropa y los zapatos contaminados, aclarar la piel o duchar al afectado si procede con abundante agua fria y
jabon neutro. En caso de afeccién importante acudir al médico.

Por contacto con los ojos:

Enjuagar los ojos con abundante agua a temperatura ambiente al menos durante 15 minutos. Evitar que el afectado se frote o
cierre los ojos. En el caso de que el accidentado use lentes de contacto, éstas deben retirarse siempre que no estén pegadas a
los ojos, de otro modo podria producirse un dafio adicional. En todos los casos, después del lavado, se debe acudir al médico lo
mas rapidamente posible con la FDS del producto.

Por ingestion/aspiracion:

- CONTINUA EN LA SIGUIENTE PAGINA -
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Ficha de datos de seguridad
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La Compaiiia Amiga

SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS (continta)

No inducir al vémito, en el caso de que se produzca mantener inclinada la cabeza hacia delante para evitar la aspiracion.
Mantener al afectado en reposo. Enjuagar la boca y la garganta, ya que existe la posibilidad de que hayan sido afectadas en la
ingestion.

4.2 Sintomas/efectos mas importantes, agudos o retardados:
Los efectos agudos y retardados son los indicados en las secciones 2y 11 de la FDS.

4.3 Indicacion de la necesidad de recibir atencién médica inmediata y, en su caso, de tratamiento especial:

No relevante

SECCION 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1 Medios de extinciéon apropiados:
Medios de extinciéon apropiados:
Emplear preferentemente extintores de polvo polivalente (polvo ABC), alternativamente utilizar espuma fisica o extintores de

diéxido de carbono (CO2).
Medios de extincién no apropiados:

NO SE RECOMIENDA emplear agua a chorro como agente de extincion.
5.2  Peligros especificos del producto quimico:

Como consecuencia de la combustion o descomposicién térmica se generan subproductos de reaccion que pueden resultar
altamente toxicos y, consecuentemente, pueden presentar un riesgo elevado para la salud.

5.3 Medidas especiales que deben tomar los equipos de lucha contra incendios:

En funcién de la magnitud del incendio puede hacerse necesario el uso de ropa protectora completa y equipo de respiracion
auténomo. Disponer de un minimo de instalaciones de emergencia o elementos de actuacion (mantas ignifugas, botiquin
portatil,...).

Disposiciones adicionales:

Actuar conforme el Plan de Emergencia Interior y las Fichas Informativas sobre actuacion ante accidentes y otras emergencias.

Suprimir cualquier fuente de ignicién. En caso de incendio, refrigerar los recipientes y tanques de almacenamiento de productos
susceptibles a inflamacion, explosion o BLEVE como consecuencia de elevadas temperaturas. Evitar el vertido de los productos
empleados en la extincion del incendio al medio acuatico.

SECCION 6: MEDIDAS QUE DEBEN TOMARSE EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, equipo protector y procedimiento de emergencia:
Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia:

Aislar las fugas siempre y cuando no suponga un riesgo adicional para las personas que desempefien esta funcién. Evacuar la
zona y mantener a las personas sin proteccion alejadas. Ante el contacto potencial con el producto derramado se hace
obligatorio el uso de elementos de proteccién personal (ver seccion 8 de la FDS). Evitar de manera prioritaria la formacion de
mezclas vapor-aire inflamables, ya sea mediante ventilacion o el uso de un agente inertizante. Suprimir cualquier fuente de
ignicion. Eliminar las cargas electroestaticas mediante la interconexién de todas las superficies conductoras sobre las que se
puede formar electricidad estatica, y estando a su vez el conjunto conectado a tierra.

Para el personal de emergencia:
Ver seccion 8 de la FDS.
6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:

Evitar a toda costa cualquier tipo de vertido al medio acuatico. Contener adecuadamente el producto absorbido/recogido en
recipientes herméticamente precintables. Notificar a la autoridad competente en el caso de exposicion al publico en general o al
medioambiente.

6.3 Métodos y materiales para la contencion y limpieza de vertidos:

Se recomienda:

Absorber el vertido mediante arena o absorbente inerte y trasladarlo a un lugar seguro. No absorber en serrin u otros
absorbentes combustibles. Para cualquier consideracion relativa a la eliminacion consultar la seccion 13 de la FDS.

6.4 Referencias a otras secciones:
Ver secciones 8 y 13.

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
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SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO (continda)

71 Precauciones que se deben tomar para garantizar una manipulacién segura:
A.- Precauciones generales

Cumplir con la legislacion vigente en materia de prevencion de riesgos laborales. Mantener los recipientes herméticamente
cerrados. Controlar los derrames y residuos, eliminandolos con métodos seguros (seccion 6 de la FDS). Evitar el vertido libre
desde el recipiente. Mantener orden y limpieza donde se manipulen productos peligrosos.

B.- Recomendaciones técnicas para la prevencion de incendios y explosiones.
Trasvasar en lugares bien ventilados, preferentemente mediante extraccion localizada. Controlar totalmente los focos de
ignicion (teléfonos moviles, chispas,...) y ventilar en las operaciones de limpieza. Evitar la existencia de atmésferas
peligrosas en el interior de recipientes, aplicando en lo posible sistemas de inertizacién. Trasvasar a velocidades lentas para
evitar la generacion de cargas electroestaticas. Ante la posibilidad de existencia de cargas electroestaticas: asegurar una
perfecta conexion equipotencial, utilizar siempre tomas de tierras, no emplear ropa de trabajo de fibras acrilicas, empleando
preferiblemente ropa de algodén y calzado conductor. Cumplir con los requisitos esenciales de seguridad para equipos y con
las disposiciones minimas para la proteccion de la seguridad y salud de los trabajadores. Consultar la seccién 10 de la FDS
sobre condiciones y materias que deben evitarse.

C.- Recomendaciones técnicas para prevenir riesgos ergonémicos y toxicoldgicos.

Para control de exposicién consultar la seccién 8 de la FDS. No comer, beber ni fumar en las zonas de trabajo
lavarse las manos después de cada utilizacién, y despojarse de prendas de vestir y equipos de proteccion contaminados
antes de entrar en las zonas para comer.

D.- Recomendaciones técnicas para prevenir riesgos medioambientales

Debido a la peligrosidad de este producto para el medio ambiente se recomienda manipularlo dentro de un area que
disponga de barreras de control de la contaminacién en caso de vertido, asi como disponer de material absorbente en las
proximidades del mismo

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas cualesquiera incompatibilidades:
A.- Medidas técnicas de almacenamiento
Temperatura minima: 5°C
Temperatura maxima: 30°C
B.- Condiciones generales de almacenamiento.

Evitar fuentes de calor, radiacion, electricidad estatica y el contacto con alimentos. Para informacién adicional ver epigrafe
10.5

7.3 Usos especificos finales:

Salvo las indicaciones ya especificadas no es preciso realizar ninguna recomendacion especial en cuanto a los usos de este
producto.

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

8.1 Parametros de control:

Sustancias cuyos valores limite de exposicion profesional han de controlarse en el ambiente de trabajo:

OSHA (Tablas Z):
Identificacion Valores limite ambientales

Xileno 8-hour TWA PEL 100 ppm 435 mg/m?®
i Ceiling Values - TWA

CAS: 1330-20-7 PEL

Dioxido de titanio (diametro aerodinamico < 10 pm) 8-hour TWA PEL 15 mg/m?®
. Ceiling Values - TWA

CAS: 13463-67-7 PEL

2-butoxietanol 8-hour TWA PEL 50 ppm 240 mg/m?®
. Ceiling Values - TWA

CAS: 111-76-2 PEL

2-Metilpropan-1-ol 8-hour TWA PEL 100 ppm 300 mg/m?®
. Ceiling Values - TWA

CAS: 78-83-1 PEL

Negro de carbon 8-hour TWA PEL 3.5 mg/m®
. Ceiling Values - TWA

CAS: 1333-86-4 PEL

ACGIH:
Identificacion Valores limite ambientales

Xileno TLV-TWA 100 ppm

CAS: 1330-20-7 TLV-STEL 150 ppm

Dioxido de titanio (diametro aerodinamico < 10 pm) TLV-TWA 10 mg/m?®

CAS: 13463-67-7 TLV-STEL
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SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL (continda)

ACGIH:
Identificacion Valores limite ambientales

Amarillo de sulfocromato de plomo TLV-TWA 0.025 mg/m?
CAS: 1344-37-2 TLV-STEL 0.1 mg/m?®
2-butoxietanol TLV-TWA 20 ppm
CAS: 111-76-2 TLV-STEL
Rojo de cromato molibdato sulfato de plomo TLV-TWA 0.025 mg/m?
CAS: 12656-85-8 TLV-STEL 0.1 mg/m?®
2-Metilpropan-1-ol TLV-TWA 50 ppm
CAS: 78-83-1 TLV-STEL
Negro de carbon TLV-TWA 3 mg/m®
CAS: 1333-86-4 TLV-STEL

Valores limite biolégicos:

Indices de exposicion bioldgicos (BEIs®) - ACGIH

Identificacion BEIs® Determinante Momento de muestreo
Xileno - Acidos metilhiptricos .
CAS: 1330-20-7 1500 mg/g (Creatinina) en orina Fin del turno

Amarillo de sulfocromato de plomo Al final del turno al final

CAS: 1344-37-2 0.0007 mg/L Cromo total en la orina de la semana laboral
2-butoxietanol - Acido butoxiacético )
CAS: 111-76-2 200 mg/g (Creatinina) (BAA) en la orina Fin del turno

Al final del turno al final
de la semana laboral

Rojo de cromato molibdato sulfato de plomo .
CAS: 12656-85-8 0.0007 mg/L Cromo total en la orina

8.2  Controles técnicos apropiados:
A.- Medidas de proteccion individual, como equipo de proteccién personal (EPP)

Realizar la identificacion de los peligros y la valoracion de los riesgos de acuerdo a la Guia técnica colombiana GTC 45.
Como medida de prevencién se recomienda la utilizacion de equipos de proteccion individual basicos. Para mas informacion
sobre los equipos de proteccién individual (almacenamiento, uso, limpieza, mantenimiento, clase de proteccion,...) consultar
el folleto informativo facilitado por el fabricante del EPP. Las indicaciones contenidas en este punto se refieren al producto
puro. Las medidas de proteccion para el producto diluido podran variar en funcién de su grado de diluciéon, uso, método de
aplicacion, etc. Para determinar la obligacion de instalacion de duchas de emergencia y/o lavaojos en los almacenes se
tendra en cuenta la normativa referente al almacenamiento de productos quimicos aplicable en cada caso. Para mas
informacion ver epigrafes 7.1y 7.2 de la FDS.

Toda la informacién aqui incluida es una recomendacién siendo necesario su concrecion por parte de los servicios de
prevencion de riesgos laborales al desconocer las medidas de prevencion adicionales que la empresa pudiese disponer.
B.- Proteccion respiratoria.

Pictograma EPP Observaciones

NOMATIVIDAD APLICABLE: NTC 1584, NTC 1589, NTC 3851 y NTC 1728.
Reemplazar cuando se detecte olor o sabor del contaminante en el interior de la
mascara o adaptador facial. Cuando el contaminante no tiene buenas propiedades

Proteccion de aviso se recomienda el uso de equipos aislantes.
obligatoria de las

vias respiratorias
Proteccion especifica de las manos.

Mascara autofiltrante para gases y vapores

o

Pictograma EPP Observaciones

Guantes de proteccion quimica (Material:

Polietileno de baja densidad lineal (LLPDE), NORMATIVIDAD APLICABLE: NTC 3398, EN 374 y EN420. Reemplazar los
Tiempo de penetracion: > 480 min, Espesor: guantes ante cualquier indicio de deterioro.
Proteccion 0.062 mm)

obligatoria de la
manos

Dado que el producto es una mezcla de diferentes materiales, la resistencia del material de los guantes no se puede calcular
de antemano con total fiabilidad y por lo tanto tiene que ser controlados antes de su aplicacion.

D.- Proteccioén ocular y facial
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SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL (continda)

Pictograma EPP Observaciones
NORMATIVIDAD APLICABLE: NTC 1825, NTC 1826 y ANSI Z87.1. Limpiar a
Pantalla facial diario y desinfectar periédicamente de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
Se recomienda su uso en caso de riesgo de salpicaduras.
Proteccion
obligatoria de la cara
E.- Proteccién corporal
Pictograma EPP Observaciones
@ Prenda de proteccion frente a riesgos quimicos,| NORMATIVIDAD APLICABLE: EN ISO 13688 y EN 14605. Uso exclusivo en el
antiestatica e ignifuga trabajo. Limpiar periédicamente de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
Proteccion
obligatoria del
cuerpo
@ Calzado de seguridad contra r1esgo uimico, | NORMATIVIDAD APLICABLE: NTC-ISO 20345, NTC-ISO 20344 y NTC 2257.
prop | y Reemplazar las botas ante cualquier indicio de deterioro.
Proteccion calor
obligatoria de los
pies
F.- Medidas complementarias de emergencia

Medida de emergencia Normas Medida de emergencia Normas

ANSI Z358-1
1SO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011

Ducha de emergencia Lavaojos

DIN 12 899
1SO 3864-1:2011, 1ISO 3864-4:2011

Controles de la exposicion del medio ambiente:
Se recomienda evitar el vertido tanto del producto como de su envase al medio ambiente. Para informacion adicional ver epigrafe
7.1.D de la FDS.

NTC 6018- Etiquetas ambientales tipo I. Sello ambiental colombiano. Criterios ambientales para pinturas y materiales de
recubrimiento (determinados de acuerdo con la norma ASTM D6886):

Compuestos organicos volatiles: 30.85 % peso
Concentraciéon C.0.V. a 20 °C: 434.7 kg/m® (434.7 g/L)

SECCION 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS Y CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD

9.1 Informacion de propiedades fisicas y quimicas basicas:
Para completar la informacién ver la ficha técnica/hoja de especificaciones del producto.

Aspecto fisico:

Estado fisico a 20 °C: Liquido
Aspecto: No determinado
Color: No determinado
Olor: No determinado
Umbral olfativo: No relevante *
Volatilidad:

Temperatura de ebullicion a presién atmosférica: 140 °C

Presién de vapor a 20 °C: 687 Pa

Presién de vapor a 50 °C:

Tasa de evaporacioén a 20 °C:
Caracterizacion del producto:
Densidad a 20 °C:

Densidad relativa a 20 °C:

*No relevante debido a la naturaleza del producto, no aportando informacién caracteristica de su peligrosidad.

3861.87 Pa (3.86 kPa)

No relevante *

1409 kg/m?
1.409
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SECCION 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS Y CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD (continta)

Viscosidad dinamica a 20 °C: No relevante *
Viscosidad cinematica a 20 °C: No relevante *
Viscosidad cinematica a 40 °C: No relevante *
Concentracion: No relevante *
pH: No relevante *
Densidad de vapor a 20 °C: No relevante *
Coeficiente de reparto n-octanol/agua a 20 °C: No relevante *
Solubilidad en agua a 20 °C: No relevante *
Propiedad de solubilidad: No relevante *
Temperatura de descomposicion: No relevante *
Punto de fusién/punto de congelacion: No relevante *

Inflamabilidad:

Punto de inflamacion: 25°C
Inflamabilidad (s6lido, gas): No relevante *
Temperatura de auto-inflamacion: 238 °C

Limite de inflamabilidad inferior: No determinado
Limite de inflamabilidad superior: No determinado

Caracteristicas de las particulas:
Diametro medio equivalente: No aplicable
9.2 Informacion adicional:

Informacion relativa a las clases de peligro fisico:

Propiedades explosivas: No relevante *
Propiedades comburentes: No relevante *
Corrosivos para los metales: No relevante *
Calor de combustion: No relevante *

Aerosoles-porcentaje total (en masa) de componentes No relevante *
inflamables:

Otras caracteristicas de seguridad:
Tension superficial a 20 °C: No relevante *
indice de refraccién: No relevante *

*No relevante debido a la naturaleza del producto, no aportando informacion caracteristica de su peligrosidad.

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad:

No se esperan reacciones peligrosas si se cumplen las instrucciones técnicas de almacenamiento de productos quimicos. Ver
seccion 7 de la FDS para mayor informacion.
10.2 Estabilidad quimica:

Estable quimicamente bajo las condiciones indicadas de almacenamiento, manipulacion y uso.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas:

Bajo las condiciones indicadas no se esperan reacciones peligrosas ni polimerizacion peligrosa que puedan producir una presién
o temperaturas excesivas.

10.4 Condiciones que deben evitarse:
Aplicables para manipulacién y almacenamiento a temperatura ambiente:

Choque y friccién Contacto con el aire Calentamiento Luz Solar Humedad
No aplicable No aplicable Riesgo de inflamacion Evitar incidencia directa No aplicable

10.5 Materiales incompatibles:

| Acidos | Agua | Materias comburentes | Materias combustibles Otros
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SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD (continda)

| Evitar acidos fuertes | No aplicable | Evitar incidencia directa | No aplicable | Evitar alcalis o bases fuertes |

10.6 Productos de descomposicién peligrosos:

Ver epigrafe 10.3, 10.4 y 10.5 de la FDS para conocer los productos de descomposicion especificamente. En dependencia de las
condiciones de descomposicién, como consecuencia de la misma pueden liberarse mezclas complejas de sustancias quimicas:
diéxido de carbono (CO2), mondxido de carbono y otros compuestos organicos.

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 Informacién sobre las posibles vias de exposicion:
No se dispone de datos experimentales del producto en si mismo relativos a las propiedades toxicologicas

Contiene glicoles, posibilidad de efectos peligrosos para la salud, por lo que se recomienda no respirar sus vapores
prolongadamente

Efectos peligrosos para la salud:

En caso de exposicion repetitiva, prolongada o a concentraciones superiores a las establecidas por los limites de exposicion
profesionales, pueden producirse efectos adversos para la salud en funcién de la via de exposicion:

A- Ingestion (efecto agudo):

- Toxicidad aguda: La ingesta de una dosis considerable puede originar irritacion de garganta, dolor abdominal, nauseas y
vomitos.
- Corrosividad/Irritabilidad: A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién, sin embargo
presenta sustancias clasificadas como peligrosas por este efecto. Para mas informacion ver seccién 3 de la FDS.

B- Inhalacién (efecto agudo):

- Toxicidad aguda: Una exposicién a altas concentraciones pueden motivar depresion del sistema nervioso central
ocasionando dolor de cabeza, mareos, vértigos, nauseas, vomitos, confusién y en caso de afeccion grave, pérdida de
conciencia.

- Corrosividad/Irritabilidad: A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion, sin embargo,
presenta sustancias clasificadas como peligrosas por inhalacion. Para mas informacion ver seccion 3 de la FDS.

C- Contacto con la piel y los ojos (efecto agudo):

- Contacto con la piel: Principalmente puede presentar efectos nocivos para la salud si el producto es absorbido via cutanea.
Para mas informacion sobre efectos secundarios por contacto con la piel ver seccién 2 de la FDS.
- Contacto con los ojos: Produce lesiones oculares tras contacto.

D- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion):

- Carcinogenicidad: A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion, sin embargo, presenta
sustancias clasificadas como peligrosas con efectos cancerigenos. Para mas informacion ver seccion 3 de la FDS.

IARC: Xileno (3); 2-butoxietanol (3); Talco (3); Dioxido de titanio (diametro aerodinamico < 10 ym) (2B); Negro de carbon
(2B); Rojo de cromato molibdato sulfato de plomo (1); Amarillo de sulfocromato de plomo (1)
- Mutagenicidad: A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién, no presentando sustancias
clasificadas como peligrosas por este efecto. Para mas informacion ver seccion 3 de la FDS.
- Toxicidad para la reproduccion: A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion, sin embargo
presenta sustancias clasificadas como peligrosas por este efecto. Para mas informacion ver seccion 3 de la FDS.

E- Efectos de sensibilizacion:

- Respiratoria: A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién, no presentando sustancias
clasificadas como peligrosas con efectos sensibilizantes. Para mas informacion ver secciones 2, 3y 15 de la FDS.

- Cutanea: A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion, sin embargo, presenta sustancias
clasificadas como peligrosas con efectos sensibilizantes. Para mas informacioén ver seccion 3 de la FDS.

F- Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT)-exposicion uUnica:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién, sin embargo, presenta sustancias clasificadas
como peligrosas por inhalacion. Para mas informacion ver seccion 3 de la FDS.

G- Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT)-exposicién repetida:

- Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT)-exposicion repetida: A la vista de los datos disponibles, no se
cumplen los criterios de clasificacion, sin embargo, presenta sustancias clasificadas como peligrosas por exposicion
repetitiva. Para mas informacién ver seccién 3 de la FDS.

- Piel: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificaciéon, no presentando sustancias clasificadas
como peligrosas por este efecto. Para mas informacion ver seccion 3 de la FDS.

H- Peligro por aspiracion:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién, no presentando sustancias clasificadas como
peligrosas por este efecto. Para mas informacion ver seccion 3 de la FDS.
InfarmaciAn adicianal-
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CAS 13463-67-7 Diéxido de Titanio: IARC lista esta sustancia como un posible carcindgeno humano (grupo 2B), indicando que
hay suficientes evidencias para considerarlo carcinégeno en animales pero insuficientes para considerarlo como carcinégeno

para seres humanos.

La monografia de IARC para esta sustancia indica que no hay exposicién significativa al diéxido de titanio durante el uso normal
de productos en los que didxido de titanio estd unido permanentemente a otros materiales, tales como pinturas (Ref: Monografia

IARC, Vol. 93, 2010).

El lijado repetido de las superficies de pelicula seca puede producir riesgo de sobreexposicion al polvo dependiendo de la
duracién y nivel de lijado, para evitarla deben tomarse las medidas de proteccién adecuadas.

CAS 1333-86-4 Negro de Carbon: IARC lista esta sustancia como un posible carcinégeno humano (grupo 2B), indicando que hay
suficientes evidencias para considerarlo carcindgeno en animales pero insuficientes para considerarlo como carcinégeno para

seres humanos.

La monografia de IARC para esta sustancia indica que la exposicion al negro de carbon no se produce durante el uso normal de
productos en los que el negro de carbdn esta unido a otros materiales, tales como caucho, tintas o pinturas (Ref: Monografia

IARC, Vol. 93, 2010).

El lijado repetido de las superficies de pelicula seca puede producir riesgo de sobreexposicién al polvo dependiendo de la
duracién y nivel de lijado, para evitarla deben tomarse las medidas de proteccion adecuadas.

Contiene plomo. De conformidad a la Ley 2041 de 27 de Julio de 2020 se prohibe el uso, fabricacién, importacién o
comercializacion de las pinturas arquitectonicas, también llamadas de uso decorativo o del hogar y obra cuando contengan
plomo en cualquiera de sus compuestos en niveles superiores a 90 ppm.

Ficha de datos de seguridad
segun Decreto 1496 de 2018 y Resolucion 773 de 2021

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA (continua)

Informacion toxicolégica especifica de las sustancias:

HS-P-P-040 - Pintura Epoxica Sapolin

Identificacion Toxicidad aguda Género
Xileno DL50 oral 2100 mg/kg Rata
CAS: 1330-20-7 DL50 cutéanea 1100 mg/kg Rata
CL50 inhalacion 11 mg/L (4 h) (ATEi)
2-Metilpropan-1-ol DL50 oral 3350 mg/kg Rata
CAS: 78-83-1 DL50 cutanea 2460 mg/kg Conejo
CL50 inhalacién 24.6 mg/L (4 h) Rata
2-butoxietanol DL50 oral 1200 mg/kg Rata
CAS: 111-76-2 DL50 cutanea 3000 mg/kg Conejo
CL50 inhalacién 11 mg/L (4 h) (ATEi)
Dioxido de titanio (diametro aerodinamico < 10 ym) DL50 oral 10000 mg/kg Rata
CAS: 13463-67-7 DL50 cutéanea 10000 mg/kg Conejo
CL50 inhalacion No relevante
Rojo de cromato molibdato sulfato de plomo DL50 oral 5100 mg/kg Rata
CAS: 12656-85-8 DL50 cutanea No relevante
CL50 inhalacion No relevante
Amarillo de sulfocromato de plomo DL50 oral 5100 mg/kg Rata
CAS: 1344-37-2 DL50 cutéanea No relevante
CL50 inhalacion No relevante
Negro de carbon DL50 oral 15400 mg/kg Rata
CAS: 1333-86-4 DL50 cutéanea No relevante
CL50 inhalacion No relevante

Emision: 16/03/2021
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La Compaiia Amiga

Ficha de datos de seguridad

segun Decreto 1496 de 2018 y Resolucion 773 de 2021

SECCION 12: INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

HS-P-P-040 - Pintura Epoxica Sapolin

No se disponen de datos experimentales de la mezcla en si misma relativos a las propiedades ecotoxicolégicas.

121

12.2

123

Toxicidad:

Toxicidad aguda:

Identificacion Concentracion Especie Género
Amarillo de sulfocromato de plomo CL50 >0.1-1 (96 h) Pez
CAS: 1344-37-2 CE50 >0.1-1(48h) Crustaceo
CE50 >0.1-1(72h) Alga
2-butoxietanol CL50 1490 mg/L (96 h) Lepomis macrochirus Pez
CAS: 111-76-2 CE50 1815 mg/L (48 h) Daphnia magna Crustaceo
CE50 911 mg/L (72 h) Pseudokirchneriella subcapitata Alga
Rojo de cromato molibdato sulfato de plomo CL50 >0.1-1(96 h) Pez
CAS: 12656-85-8 CE50 >0.1-1(48h) Crustaceo
CE50 >0.1-1(72h) Alga
2-Metilpropan-1-ol CL50 2030 mg/L (96 h) Carassius auratus Pez
CAS: 78-83-1 CE50 1439 mg/L (48 h) Daphnia magna Crustaceo
CE50 1250 mg/L (48 h) Scenedesmus subspicatus Alga
Toxicidad a largo plazo:
Identificacion Concentracién Especie Género
Xileno NOEC [1.3 mg/L Oncorhynchus mykiss Pez
CAS: 1330-20-7 NOEC (1.17 mg/L Ceriodaphnia dubia Crustaceo
2-butoxietanol NOEC [100 mg/L Danio rerio Pez
CAS: 111-76-2 NOEC |100 mg/L Daphnia magna Crustaceo
2-Metilpropan-1-ol NOEC [No relevante
CAS: 78-83-1 NOEC |20 mg/L Daphnia magna Crustaceo
Persistencia y degradabilidad:
Identificacion Degradabilidad Biodegradabilidad
Xileno DBO5 No relevante Concentracién No relevante
CAS: 1330-20-7 DQO No relevante Periodo 28 dias
DBO5/DQO No relevante % Biodegradado 88 %
2-butoxietanol DBO5 0.71 g O2/g Concentracion 100 mg/L
CAS: 111-76-2 DQO 229 02/g Periodo 14 dias
DBO5/DQO 0.32 % Biodegradado 96 %
2-Metilpropan-1-ol DBO5 0.4 g O2/g Concentracion 100 mg/L
CAS: 78-83-1 DQO 2.41 g 02/g Periodo 14 dias
DBO5/DQO 0.17 % Biodegradado 90 %

Potencial de bioacumulacién:

Emision: 16/03/2021

Revision: 4/08/2021
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HS-P-P-040 - Pintura Epoxica Sapolin

La Compaiia Amiga

SECCION 12: INFORMACION ECOTOXICOLOGICA (contintia)

12.4

12.5

Identificacion Potencial de bioacumulacion
Xileno BCF 9
CAS: 1330-20-7 Log POW 2.77
Potencial Bajo
2-butoxietanol BCF 3
CAS: 111-76-2 Log POW 0.83
Potencial Bajo
2-Metilpropan-1-ol BCF 3
CAS: 78-83-1 Log POW 0.76
Potencial Bajo
Movilidad en el suelo:
Identificacion Absorcién/Desorcion Volatilidad
Xileno Koc 202 Henry 524.86 Pa-m*/mol
CAS: 1330-20-7 Conclusién Moderado Suelo seco Si
Tension superficial [ No relevante Suelo himedo Si
2-butoxietanol Koc 8 Henry 1.621E-1 Pa-m*/mol
CAS: 111-76-2 Conclusion Muy Alto Suelo seco No
Tension superficial | 2.729E-2 N/m (25 °C) |Suelo humedo Si
2-Metilpropan-1-ol Koc No relevante Henry No relevante
CAS: 78-83-1 Conclusion No relevante Suelo seco No relevante
Tension superficial |2.378E-2 N/m (25°C) |Suelo himedo No relevante

Resultados de la valoracién PBT y mPmB:
No aplicable

Otros efectos adversos:

No descritos

13.1

SECCION 13: INFORMACION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

Métodos de eliminacién:
Gestion del residuo (eliminacién y valorizacién):

Consultar al gestor de residuos autorizado las operaciones de valorizacion y eliminacion. En el caso de que el envase haya
estado en contacto directo con el producto se gestionara del mismo modo que el propio producto, en caso contrario se gestionara
como residuo no peligroso. Se desaconseja su vertido a cursos de agua. Ver epigrafe 6.2.

Disposiciones legislativas relacionadas con la gestion de residuos:

Legislacion relacionada con la gestion de residuos:

Decreto 1076 de 2015 (Decreto Unico reglamentario del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible)

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Transporte terrestre de mercancias peligrosas:
En aplicacion a la norma técnica colombiana 1692:

- CONTINUA EN LA SIGUIENTE PAGINA -
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HS-P-P-040 - Pintura Epoxica Sapolin

segun Decreto 1496 de 2018 y Resolucion 773 de 2021

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE (contintia)

141 Numero ONU:

¥, > 142 Designacion oficial de
transporte de las Naciones
Unidas:

14.3 Clase(s) relativas al
transporte:
Etiquetas:

14.4 Grupo de embalaje/envasado
si se aplica:

14.5 Riesgos ambientales:

Propiedades fisico-quimicas:

14.7 Transporte a granel con
arreglo al anexo Il de MARPOL
73/78 y al Cédigo IBC:

Transporte maritimo de mercancias peligrosas:
En aplicacién al IMDG 39-18:

14.1 Nuamero ONU:
14.2 Designacion oficial de
transporte de las Naciones
% Unidas:

14.3 Clase(s) relativas al
transporte:
Etiquetas:

14.4 Grupo de embalaje/envasado
si se aplica:

14.5 Contaminante marino:

Disposiciones especiales:
Cédigos FEm:
Propiedades fisico-quimicas:
Cantidades limitadas:
Grupo de segregacion:

14.7 Transporte a granel con

UN1263

PINTURA

3

3
1]

Si

14.6 Precauciones especiales para el usuario

Ver seccion 9
No relevante

UN1263

PINTURA

3

3
1]

Si

14.6 Precauciones especiales para el usuario

223, 955, 163, 367
F-E, S-E

Ver seccion 9

5L

No relevante

No relevante

arreglo al anexo Il de MARPOL
73/78 y al Cédigo IBC:

Transporte aéreo de mercancias peligrosas:
En aplicacion al IATA/OACI 2021:

14.1 Nuamero ONU: UN1263
% 14.2 Designacion oficial de PINTURA

transporte de las Naciones
Unidas:

14.3 Clase(s) relativas al 3
transporte:
Etiquetas: 3

14.4 Grupo de embalaje/envasado Il
si se aplica:

14.5 Riesgos ambientales: Si

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Propiedades fisico-quimicas: Ver seccion 9

14.7 Transporte a granel con No relevante

arreglo al anexo Il de MARPOL
73/78 y al Cédigo IBC:

SECCION 15: INFORMACION SOBRE LA REGLAMENTACION

15.1

Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de que se trate:
NTP (National Toxicology Program): No relevante

Emisién: 16/03/2021
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SECCION 15: INFORMACION SOBRE LA REGLAMENTACION (continta)

Disposiciones particulares en materia de proteccion de las personas o el medio ambiente:

Se recomienda emplear la informaciéon recopilada en esta hoja de datos de seguridad de materiales como datos de entrada en
una evaluacion de riesgos de las circunstancias locales con el objeto de establecer las medidas necesarias de prevencion de
riesgos para el manejo, utilizacion, almacenamiento y eliminacion de este producto.

Otras legislaciones:

Resoluciéon 0312 de 2019 — Nuevos estandares minimos del SG-SST

CONPES 3868 - Politica de gestion del riesgo asociado al uso de sustancias quimicas.

Decreto 1079 de 2015 - Decreto unico reglamentario del sector transporte

NTC 1692 -Transporte de mercancias peligrosas. Definiciones, clasificacion, marcado, etiquetado y rotulado

NTC 4532- Transporte de mercancias peligrosas. Tarjetas de emergencia para transporte de materiales. Elaboracion
Decreto nimero 4741 de 2005

Decreto 1299 de 2008 -Reglamenta departamento de gestion ambiental de empresas a nivel industrial estado

Decreto 321 de 1999 - Adopta el Plan Nacional de Contingencia contra derrames de hidrocarburos, derivados y sustancias
nocivas.

NTC 4702 - 1 -Embalaje y Envases para Transporte de Mercancias Peligrosas Clase 1. Explosivos

NTC 4702 - 2 - Embalaje y Envases para Transporte de Mercancias Peligrosas Clase 2. Gases

NTC 4702 - 3 - Embalaje y Envases para Transporte de Mercancias Peligrosas Clase 3. Liquidos Inflamables

NTC 4702 - 4 - Embalaje y Envases para Transporte de Mercancias Peligrosas Clase 4. Sélidos Inflamables, Sustancias que
presentan riesgo de combustion espontanea, sustancias que en contacto con el agua desprenden gases inflamables.

NTC 4702 - 5 - Embalaje y Envases para Transporte de Mercancias Peligrosas Clase 5. Sustancias Comburentes y Peroxidos
Organicos

NTC 4702 - 6 - Embalaje y Envases para Transporte de Mercancias Peligrosas Clase 6. Sustancias Toxicas e Infecciosas
NTC 4702 - 8 - Embalaje y Envases para Transporte de Mercancias Peligrosas Clase 8. Sustancias Corrosivas

NTC 4702 - 9 - Embalaje y Envases para Transporte de Mercancias Peligrosas Clase 9. Sustancias Peligrosas varias

Ley 2041 de 2020 - Por medio de la cual se garantiza el derecho de las personas a desarrollarse fisica e intelectualmente en un
ambiente libre de plomo, fijando limites para su contenido en productos comercializados en el pais.

SECCION 16: OTRAS INFORMACIONES

Legislacion aplicable a fichas de datos de seguridad:

Esta ficha de datos de seguridad se ha desarrollado de conformidad al Decreto 1496 de 2018 y a la Resolucion 773 de 2021,
contando con los elementos definidos en el ANEXO 4 - Guia para la elaboracion de fichas de datos de seguridad (FDS) del
Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos (SGA), sexta edicion revisada (2015).
Textos de las frases legislativas contempladas en la seccién 2:

H226: Liquido y vapores inflamables.

H332: Nocivo si se inhala.

H319: Provoca irritacion ocular grave.

H411: Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

H303: Puede ser nocivo en caso de ingestion.

H313: Puede ser nocivo en contacto con la piel.

H401: Téxico para los organismos acuaticos.

Textos de las frases legislativas contempladas en la seccién 3:

Las frases indicadas no se refieren al producto en si, son so6lo a titulo informativo y hacen referencia a los componentes
individuales que aparecen en la seccion 3

SGA:

Acuatico agudo. 1: H400 - Muy toxico para los organismos acuaticos.

Acuatico crénico. 1: H410 - Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Carc. 1B: H350 - Puede provocar cancer.

Carc. 2: H351 - Susceptible de provocar cancer (Inhalacion).

Carc. 2: H351 - Susceptible de provocar cancer.

Irrit. Cut. 2: H315 - Provoca irritacion cutanea.

Irrit. oc. 2: H319 - Provoca irritacion ocular grave.

Les. Oc. 1: H318 - Provoca lesiones oculares graves.

Lig. Infl. 3: H226 - Liquido y vapores inflamables.

Lig. Infl. 4: H227 - Liquido combustible.

Repr. 1A: H360 - Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto.

Sens. Cut. 1: H317 - Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

STOT repe. 2: H373 - Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

STOT unica 3: H335 - Puede irritar las vias respiratorias.

STOT Unica 3: H336 - Puede provocar somnolencia o vértigo.

Tox. Agud. 4: H302+H332 - Nocivo en caso de ingestion o si se inhala.

Tox. Agud. 4: H312+H332 - Nocivo en contacto con la piel o si se inhala.

Tox. Agud. 5: H303 - Puede ser nocivo en caso de ingestion.

Tox. Agud. 5: H313 - Puede ser nocivo en contacto con la piel.

Consejos relativos a la formacion:

- CONTINUA EN LA SIGUIENTE PAGINA -
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SECCION 16: OTRAS INFORMACIONES (continta)

Se recomienda formacién minima en materia de prevencion de riesgos laborales al personal que va a manipular este producto,
con la finalidad de facilitar la comprension e interpretacion de esta hoja de datos de seguridad de materiales, asi como del
etiquetado del producto.

Principales fuentes bibliograficas:

Ministerio de trabajo de la Republica de Colombia (https://www.mintrabajo.gov.co).
Portal global de informacién sobre sustancias quimicas - e-CHEM-PORTAL.
Sistema de informacion sobre sustancias peligrosas-GESTIS.

Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer-IARC.

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC).
Abreviaturas y acronimos:

IMDG: Codigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

IATA: Asociacién Internacional de Transporte Aéreo

OACI: Organizacioén de Aviacion Civil Internacional

DQO: Demanda Quimica de Oxigeno

DBO5: Demanda Biolégica de Oxigeno a los 5 dias

BCF: Factor de bioconcentracion

DL50: Dosis Letal 50

CL50: Concentracion Letal 50

EC50: Concentracién Efectiva 50

Log POW: Logaritmo Coeficiente Particion Octanol-Agua

Koc: Coeficiente de Particion del Carbono Organico

IARC: Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

La informacion contenida en esta Ficha de datos de seguridad esta fundamentada en fuentes, conocimientos técnicos y legislacion vigente COLOMBIANA, no pudiendo garantizar la exactitud de
la misma. Esta informacion no es posible considerarla como una garantia de las propiedades del producto, se trata simplemente de una descripcién en cuanto a los requerimientos en materia de
seguridad. La metodologia y condiciones de trabajo de los usuarios de este producto se encuentran fuera de nuestro conocimiento y control, siendo siempre responsabilidad ultima del usuario
tomar las medidas necesarias para adecuarse a las exigencias legislativas en cuanto a manipulacién, almacenamiento, uso y eliminacion de productos quimicos. La informacion de esta ficha de
seguridad unicamente se refiere a este producto, el cual no debe emplearse con fines distintos a los que se especifican.

FIN DE LA FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
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Hoja de Sequridad de Producto

@ Dow AgroSciences

Dow AgroSciences Paraguay S.A.
L6épez Moreira casi Aviadores del Chaco
Edificio Royal Tower, piso 4

Asuncion, Republica del Paraguay

Tel: (021) 613-412 / 608-583

Propiconazole

Dow AgroSciences
funguicida

Categoria toxicologica: Clase 11

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO:

NOMBRE DEL PRODUCTO:

Propiconazole Dow AgroSciences

DIRECCION / Teléfono de la empresa:

Dow AgroSciences Paraguay S.A.
Lépez Moreira casi Aviadores del Chaco
Edificio Royal Tower, piso 4

Asuncion, Republica del Paraguay

Tel: (021) 613-412 / 608-583

2. COMPOSICION E INFORMACION SOBRE
INGREDIENTES:

propiconazole:
1-{[2-(2,4 diclorofenil)-4-propil-1,3-

dioxolan-2 illmetil}1H-1,2,4 triazole ................... 250 g
N° CAS: 60207-90-1
Solvente y humectantes C.S.p. ..ovvvviiiinninnnn. 100 cm®

3. IDENTIFICACION DE RIESGOS

INFORMACION GENERAL DE EMERGENCIA

APARIENCIA FISICA: Liquido color amarllento.

INFORMACION QUIMICA RELACIONADA CON
RIESGOS PARA LA SALUD Y EL AMBIENTE:

Salud: Puede tener accién por contacto, ingestion y
menos probable por inhalacion.

Inflamabilidad: 62 °C (CIPAC MT 12)

Reactividad: Evitar el contacto con materiales de
fuerte reaccion alcalina, acida u oxidante. Ver el punto
10.
TELEFONOS DE EMERGENCIA
(021) 613-412 / 608-583

EFECTOS POTENCIALES PARA LA SALUD: Esta
seccion describe posibles efectos adversos en caso de
que el producto no sea utilizado correctamente.

= 0JOS: Irritante. Puede causar  dolor,
enrojecimiento y/o lagrimeo.

= PIEL: Contacto: Contactos prolongados no es
probable que causen una irritacion dermal
significativa. Sensibilizante moderado. Absorcién:

Es poco probable que el material sea absorbido en
cantidades nocivas a partir de un solo contacto
prolongado con la piel.

= INGESTION: Producto moderadamente toxico.
Pequefias cantidades ingeridas accidentalmente
durante el manipuleo, no es probable que causen
dafio. La ingestion de grandes cantidades puede
causar dafio.

= INHALACION: una dUdnica exposicion no es
probable que cause efectos adversos. De todas
maneras, se aconseja no exponerse a los vapores
generados por el producto en su preparacion.

4. PRIMEROS AUXILIOS

En cualquier caso conseguir ayuda médica.
En caso de intoxicacion, llevar a la persona afectada a
un lugar ventilado, llamar a un médico, o trasladar a la
persona a un servicio de emergencia llevando el
envase o la etiqueta del producto. Quien realice los
primeros auxilios debe evitar tomar contacto directo
con el producto.

2 0JOS: Lavar con abundante agua corriente
inmediata y continuadamente durante 15 minutos,
manteniendo los péarpados abiertos. Consultar al
médico.

= PIEL: Quitar las ropas y el calzado contaminado.
Lavar inmediatamente la piel con abundante agua
corriente y jabdn, durante 15 minutos como
minimo. Si la irritacién persiste, llamar al médico.
Personas que manifiesten sensibilidad pueden
requerir tratamiento con antiinflamatorios. Lavar
las ropas contaminadas antes de reutilizarlas.

= INGESTION: Administrar repetidamente carbon
medicinal con abundante cantidad de agua. No
inducir al vomito. En caso de ingestion de
grandes cantidades, llamar al médico yl/o
transportar inmediatamente a la persona
involucrada a un servicio de emergencias. Llevar
el envase o la etiqueta del producto. Nunca
suministrar nada por boca a una persona
inconciente.

= INHALACION: Retirar del area a la persona
afectada y exponer al aire fresco. Llamar al
médico y/o transportarla a un servicio de
emergencias. Llevar el envase o la etiqueta del
producto.

® Marca Registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o de una compafia afiliada de Dow.
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Hoja de Seguridad de Producto

Dow AgroSciences Paraguay S.A.
Lépez Moreira casi Aviadores del Chaco,
Edificio Royal Tower, piso 4

Asuncion, Republica del Paraguay

Tel: (021) 613-412 / 608-583

funguicida
Propiconazole Dow AgroSciences

Categoria toxicologica: Clase 11

NOTA PARA EL MEDICO I

= La decisién de inducir al vomito, o no, debe ser
tomada por el médico.

= ANTIDOTO / tratamiento:
No hay antidoto especifico.
No se conocen sintomas o signos de intoxicacion
con propiconazole. Proveer tratamiento basado en
el criterio del médico en respuesta a las
reacciones del paciente.

Servicios de atencién toxicoldgica en caso de
intoxicacién con el producto:

Centro Nacional de Toxicologia. Emergencias médicas
Dr. Luis Maria Argafia. Av. Gral Santos y Azara,
Asuncién (021) 220-418

5. DATOS PARA EXTINCION DE
INCENDIOS

% PROPIEDADES DE INFLAMABILIDAD:
e PUNTO DE INFLAMACION: 62 °C (CIPAC
MT 12)
e METODO UTILIZADO: TCC.

o EXPLOSIVIDAD: No explosivo.
= RIESGO DE FUEGO Y EXPLOSION: Bajo.

= MEDIOS DE EXTINCION: Espuma, polvos
quimicos secos, anhidrido carb6nico y como
ultimo recurso neblina de agua. Deben preferirse
los sistemas de espuma, ya que el agua en
grandes cantidades puede aumentar el area
afectada.

= EQUIPO CONTRA INCENDIOS: Utilizar ropa
protectora impermeable y equipos de aire
auténomos, con presioén positiva.

6. DATOS PARA CASOS DE ACCIDENTES:

En caso de accidentes que lleven asociado un
derrame del producto, proceder seglin se indica en:
DERRAMES Y/O PERDIDAS. Si el accidente se
produjera en la via publica, mantenerse contra el
viento, aislar el area y no permitir el ingreso de publico
al sector. Dar aviso al fabricante. Los envases que
pierden, deben ser separados de los que no pierden y
su contenido transferido a un tambor u otro tipo de
envase o contenedor. En los incendios, evitar el
ingreso del agua utilizada para su control a sistemas
de riego, acequias o cursos de agua. Utilizar equipo de
proteccion personal (anteojos, guantes, botas de
goma, etc.).

= PROTECCION DE LAS PERSONAS: EVITAR EL

CONTACTO CON LOS 0JOS, PIEL O ROPAS.
LAVAR LAS PARTES DEL CUERPO
EXPUESTAS.

= PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE:

Evitar la llegada de producto a cursos de agua.

DERRAMES Y/O PERDIDAS:

Pequefios derrames: Contener el derrame por
medio de diques para evitar la dispersion de
producto y el ingreso a pozos de agua, acequias,
canales o canaletas. Absorber con material inerte
(arena o tierra) y recoger en tambores o bolsas
plasticas. Grandes derrames: Contener el derrame
por medio de diques. Mantenerse contra el viento,
aislar el area y mantener al publico alejado. Evitar
el contacto con los ojos, piel o ropas. Prevenir la
contaminacién de cursos de agua o desagles.
Hacer diques en el area afectada y bombear a
recipientes adecuados (tambores). Utilizar material
absorbente (arena o tierra) para recoger la
pérdida y colocarlo en recipientes adecuados. Si
fuera necesario, contactar al fabricante.
Descontaminar el piso como se indica a
continuacion.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA: Lavar con
solucion de amoniaco industrial o agua lavandina
(1 litro en 100 litros de agua) y enjuagar con agua.

7. MANIPULEO Y ALMACENAJE:

= MANIPULEO: Leer la etiqueta. No almacenar ni

transportar con alimentos, medicamentos o
vestimenta. Mantener alejado del alcance de los
nifios y de los animales. Prever la provision de
agua en el area de trabajo. No comer, beber o
fumar durante el manipuleo y/o uso del producto.
Manipular el producto en areas bien ventiladas.
Utilizar los elementos de proteccion personal
(guantes, barbijo, mascara, delantal). Cuando se
manipulen tambores usar zapatos de seguridad.
Evitar el contacto con ojos, piel y ropas. Evitar
aspirar vapores 0 nieblas. Adoptar las buenas
practicas de higiene personal. Lavarse
cuidadosamente con agua y jabon después del
manipuleo del producto. Lavar la ropa después de
usada separadamente de otras vestimentas.

ALMACENAJE: Almacenar en lugar fresco, seco,
con buena ventilacion y cerrado con candado.
Mantener lejos del alcance de los nifios y
personas inexpertas. No almacenar junto con
alimentos, medicamentos, insecticidas,
funguicidas o vestimentas. Evitar el contacto
directo con la luz solar, fuentes de calor y agentes
oxidantes. Emplear envases claramente

® Marca Registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o de una compaiiia afiliada de Dow.
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identificados y cerrados. No reutilizar los

recipientes vacios.

8. PROTECCION PERSONAL Y LIMITES DE
EXPOSICION

Estas precauciones se sugieren para situaciones
con un alto potencial de exposicion. Si los
procedimientos de manipuleo son tales que el
potencial de exposicién es bajo, se puede requerir
menor proteccion. Las condiciones de emergencia
pueden requerir precauciones adicionales.

GUIAS DE EXPOSICION:

Propiconazole: ACGIH TLV-TWA y OSHA PEL no
establecido.

Solvente aromatico: ACGIH TLV-TWA y OSHA
PEL no establecido; el proveedor recomienda
como guia 100 ppm basado en la composicién
total, que es una mezcla de hidrocarburos
aromaticos: La clasificacion PEL esta de acuerdo
con la recomendada por OSHA, como aparece en
la revisién de PEL 1989.

TECNICA DE CONTROL

Proveer condiciones de ventilacion adecuada,
para mantener los niveles por debajo de las guias
de exposicidon. Para algunas operaciones puede
ser necesario un sistema de extraccion localizada.

RECOMENDACIONES PARA FABRICANTES,
OPERARIOS DE EMPAQUE Y DISTRIBUIDORES
COMERCIALES:

PROTECCION FACIAL Y/O DE LOS 0JOS:
Utilizar anteojos o antiparras para productos
quimicos.

PROTECCION DE LA PIEL: Para exposiciones
breves, no hay otras precauciones que el uso de
ropa limpia. Cuando la exposicién sea prolongada
o repetida frecuentemente, al manipular este
producto, utilizar ropa impermeable. El uso de
otros elementos especificos como guantes, botas
u overoles, dependera de la operacién a ejecutar.
Siempre lavar las ropas de trabajo y los elementos
de proteccion personal por separado de las ropas
de uso en el hogar.

PROTECCION RESPIRATORIA: Los niveles
atmosféricos deben mantenerse inferiores a los de
las guias de exposicion. Cuando los limites de
exposicion y/o el nivel de confort lo requieran,
utilizar mascara (semi o de cara completa) con
filtros para vapores organicos aprobados.

AVISO A APLICADORES Y OPERARIOS
INVOLUCRADOS: Leer en la etiqueta del
producto las instrucciones sobre ropa protectora y
equipos a utilizar.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

=

=

=

APARIENCIA Y COLOR: Liquido amarillento.
ESTADO FISICO: Liquido.
OLOR: A trementina.

DENSIDAD RELATIVA: 0.9847 gicm® a 24.5 °C
(OECD 109)

ACIDEZ / ALCALINIDAD — pH = 7.05 (solucion al
1%) (CIPAC MT 75)

ESTABILIDAD DE LA EMULSION:

Emulsion uniforme: 7 ml de espuma después de
24 horas. (a 1 dia) (CIPAC MT 36.1)

Emulsién uniforme: 10 ml de espuma después de
24 horas. (a los 14 dias) (CIPAC MT 36.1)

PERSISTENCIA DE LA ESPUMA:
12 min ... 2.0 ml de espuma. (CIPAC MT 47)

PUNTO DE INFLAMACION: 62 °C (CIPAC MT 12)
EXPLOSIVIDAD: No explosivo.

CORROSIVIDAD: No es corrosivo para los
materiales de envases aprobados.

VISCOSIDAD: 6.968 centistokes (CIPAC MT 22.1)

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
QUIMICA:

=

ESTABILIDAD QUIMICA: Estable en condiciones
normales de almacenamiento. En pruebas de 1y
2 afios, no se observaron signos de sedimentacion
0 cristalizacion del producto, observandose
claridad en la muestra.

REACTIVIDAD QUIMICA: Se recomienda evitar

el contacto con materiales de fuerte reaccion
alcalina, acida u oxidante. No produce efectos
corrosivos sobre el material de los envases
aprobados.

INCOMPATIBILIDAD CON OTROS
PRODUCTOS: La formulacién es compatible con
la mayoria de los productos agroquimicos de
reaccion neutra.

PRODUCTOS PELIGROSOS POR
DESCOMPOSICION: El fuego puede generar
gases irritantes o venenosos (acido cianhidrico y
oxidos de carbono, nitrégeno y cloro).

® Marca Registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o de una compaiiia afiliada de Dow.
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Organismos acuaticos y peces. Moderadamente
téxico.
CL 50 (trucha Arco Iris) 96 horas > 1.47 mgl/l.

= PELIGRO DE POLIMERIZACION: No ocurriré.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA

= 0JOS: Irritante. Puede
enrojecimiento y/o lagrimeo.

Aves: Ligeramente toxico.

Para el ingrediente activo:

DL50 oral (codorniz macho) > 1840 mg/kg

DL50 oral (codorniz hembra) > 1840 mg/kg

DL50 oral (codorniz machos y hembras) > 1839
mg/kg

causar dolor,

= PIEL: Contacto: Contactos prolongados no es
probable que causen wuna irritacion dermal
significativa. Sensibilizante moderado. Absorcién:
Es poco probable que el material sea absorbido en
cantidades nocivas a partir de un solo contacto
prolongado con la piel.
Toxicidad dermal aguda para mamiferos:
DL50 dermal aguda (rata) > 2000 mg/kg.

Abejas: Ligeramente no toxico.
DL50 oral (48 horas) > 10 uyg/abeja
DL50 contacto (48 horas) > 116 ug/abeja

El propiconazole es no téxico a bacteria del suelo,
incluyendo las bacteria fijadora de nitrégeno.

= INGESTION: Producto moderadamente toxico.
Pequefias cantidades ingeridas accidentalmente
durante el manipuleo, no es probable que causen
dafio. La ingestion de grandes cantidades puede

El movimiento en el suelo y el potencial de
lixiviacion para el propiconazole es limitado. La
movilidad se restringe en suelos con alto

causar dafio.

Toxicidad oral aguda para mamiferos:
DL50 oral aguda (rata macho) = 1630 mg/kg
DL50 oral aguda (rata hembra) = 1388 mg/kg

DL50 oral aguda (ratas macho y hembra) = 1630

mg/kg

contenido de montmorillonita y material organico,
también el movimiento es menor en suelos
acidicos.

Propiconazole muestra una persistencia moderada
en el suelo, Bajo condiciones controladas de suelo
aerobias, la vida media es generalmente de 30 a

120 dias. El propiconazol esté sujeto a la fotdlisis,
pero luego de 12 dias de exposicion a la luz
natural, Unicamente se registr6 un 20% de
fotdlisis.

13. CONSIDERACIONES PARA DESCARTE

= EFECTOS SISTEMICOS: En estudios de = METODO DE DESCARTE: Para destruir restos de
a_hmentac_lon con roedores, durante el tiempo de producto, seguir las regulaciones vigentes para
vida, dosis extremadamente altas de propiconazol disposicion final de residuos. Se recomienda la

incrementaron la incidencia de tumores en higado Incineracién controlada en sitios autorizados (2,5
de ratones machos pero no en ratones hembras. segundos a 1000 °C).

= INHALACION: una GUOnica exposicion no es
probable que cause efectos adversos. De todas
maneras, se aconseja no exponerse a los vapores
generados por el producto en su preparacion.
CL50 (4 horas) rata > 7.10 mg/L

= INFORMACION SOBRE CANCER: En estudios =
con ratas a dos afios, no se produjeron tumores a
ningun nivel de alimentacion. La EPA ha
clasificado el propiconazole en el grupo “C” de
carcinogenicidad (posible carcinogénico humano).

MANEJO Y ELIMINACION DE ENVASES:
Durante las operaciones de descarte de envases
(incluida la limpieza de equipos), no contaminar
alimentos, forraje o agua.

Los envases vacios deben enjuagarse tres veces
con agua para extraer y utilizar todo el producto
contenido en los mismos. Esta operacion,
conocida como TRIPLE LAVADO, se debe realizar
en el mismo momento en que se esta preparando
la mezcla; el agua de lavado debe ser volcada en
el tanque de la pulverizadora para su aplicacion en
el lote objeto del tratamiento. Luego inutilizar los
envases para evitar su uso con otro destino.

14. INFORMACION PARA TRANSPORTE

= TRANSPORTE:

= TERATOLOGIA (Defectos de nacimiento): En
estudios en animales, a largo plazo,
Propiconazole, no fue teratogénico.

= MUTAGENICIDAD: En estudios en animales,

utilizando varios sistemas de ensayo,
Propiconazole no resulté mutagénico.

12. INFORMACION RELACIONADA AL
MEDIO AMBIENTE

2 ECOTOXICOLOGIA:

® Marca Registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o de una compaiiia afiliada de Dow.
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NO TRANSPORTAR ESTE PRODUCTO CON
ALIMENTOS, MEDICAMENTOS O VESTIMENTA.

= CODIGO DE TRANSPORTE PARA PARAGUAY:

Nombre apropiado del embarque:
PLAGUICIDA, LIQUIDO,TOXICO,
INFLAMABLE, N.E.P. (PROPICONAZOLE)
Clase: 6.1

N° N.U.: 2902

Grupo de embalaje: Il

Ficha N°: 151

15. INFORMACION ADICIONAL

NOTA: La informacién aqui contenida es meramente
orientadora, presentada de buena fe, sin incurrir en
responsabilidades explicitas o implicitas. En caso de
necesidad de aclaraciones o informaciones
adicionales, consultar al fabricante.

Fecha efectiva: 21-08-2013
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PROPIZOL 25 EC (Propiconazol 25 EC)

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD (HDS)

1.- Identificacion de la sustancia quimica y del proveedor

- Nombre sustancia quimica: Propiconazol 25 EC

- Uso recomendado: Fungicida

- Proveedor/ Fabricante/Comercializador: ANASAC CHILE

- Direccion: Almirante Pastene 300- Providencia
- Teléfono: (56-2) 2 470 6900

- Direccion electronica: www.anasac.cl

- Teléfono de Emergencia: (56-2) 2 777 1994 Corporacion RITA

2.- ldentificacion de los riesgos

- Clasificacion segtn NCh 382: NU 3082, Sustancia liquida peligrosa para el medio ambiente, n.e.p.
- Distintivo segun NCh 2190: 9 Miscelaneas

- Clasificacion segun GHS rev 6: CATEGORIA TOXICOLOGICA 4, CATEGORIA PELIGRO ACUATICO AGUDO

1
- Etiqueta GHS:

- Indicaciones de peligro: H303 + H313 : Puede ser dafiino si se ingiere o se esta en contacto con
la piel.
H332 : Dafiino si es inhalado.
H316 : Causa leve irritacion cutanea
H320 : Causa irritacion ocular seria.
H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.
- Consejos de prudencia: P101 : Si se necesita consejo médico, tener el envase o la etiqueta a la
mano.
P102 : Mantener alejado del alcance de los nifios.
P103 : Leer la etiqueta antes de utilizar.
P261 : Evitar inhalar la niebla/vapores/spray
P264 : Lavar exhaustivamente manos y rostros despues del manejo del
producto.
P271 : Utilizar solo en lugares abierto o areas bien ventiladas.
P273 : Evitar la liberacion al medio ambiente.
P391 : Recoger el derrame.
P304 + P312 : Si es inhalado, llamar al centro de emergencia si el
afectado se siente mal.
P304 + P340 : Si es inhalado, trasladar al afectado al aire fresco,
tenderlo comodo para su respiracion.

Fecha de actualizacion: 06-06-2016 1de6
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P305 + P351 + P338 : Si cae en los ojos: lavar continuamente por varios

minutos con agua. Remover lentes de contacto, si estan presentes y es

sencillo de realizar. Continuar lavando.

P501 : Disponer de los contenedores de acuerdo a la regulacion nacional.
- Sefial de seguridad segtin NCh1411/4;

0
- Res. Exenta SAG N°2195 Clase IV, Normalmente no ofrece Peligro
- Peligro especifico: No presenta.
3.- Informacién sobre la sustancia o mezcla
- Componentes Principales de la Mezcla: Propiconazol
- Componentes que contribuyen al riesgo: NC
- Nombre quimico (IUPAC): (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-[2-(2,4-diclorofenil)-4-propil-1,3-dioxolan-2-ilmetil]-1H-
1,2,4-triazol
- Formula quimica: C15H17CI2N302
- N° CAS: 60207-90-1
- Concentracion (%): 25 % p/v

4.-Emergencia y primeros auxilios

En caso de contacto accidental con el producto proceder de acuerdo con:

- Inhalacion: Trasladar al afectado al aire fresco, tenderlo y abrigarlo.

- Contacto con la piel: Retirar la ropa contaminada y lavar la zona afectada con agua fria y
jabon.

- Contacto con los ojos: Si el producto ingres¢ a los ojos, retirar lentes de contactos si procede,
lavar los ojos con agua fria por al menos 15 minutos.

- Ingestion: Dar a beber agua solo si el afectado esta consciente. No inducir vomito.
En todos los casos, trasladar de inmediato a un centro asistencial

- Efectos locales o sistémicos: Salivacidn, diarrea e irritacion géstrica

- Notas para el médico tratante: Aplicar tratamiento sintomatico.

- Antidoto: No se conoce antidoto especifico.

ol
-I

Medidas para el combate del fuego

a.- Riesgos especificos a tomar en cuenta en las medidas para el control del fuego:
- Agentes de extincion:
Usar para extinguir las llamas espuma quimica (para evitar ignicion del vapor) o polvo guimico seco.
- Contraindicaciones:
Presencia de personas sin equipo de proteccion personal adecuado.
b.- Procedimientos especiales para combatir el fuego:
Asperjar con agua para enfriar sector no afectado. Utilizar como médios de extincion los ya sefialados. Aislar la zona afectada. El
personal debe ingresar utilizando ropa adecuada para combatir incendios y equipo de respiracion auténoma.
c.- Equipo de proteccidn personal para el combate del fuego:
El personal calificado debe ingresar al sector afectado con ropa especial para combatir incendios, equipo de respiracion auténoma
y lentes de seguridad con proteccién lateral.
d.- Productos peligrosos que se liberan de la combustién:
Oxidos de nitrégeno, acido clorhidrico, diéxido y monoxido de carbono.
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6.- Medidas para controlar derrames o fugas

a.- Medidas de emergencia a tomar si hay derrames de material:
- Para personas :
Aislar el sector afectado, las personas utilizar los elementos de proteccion adecuados.
- Para el medio ambiente :
Contener el derrame con sustancias inertes (arena, tierra).
b.- Método de limpieza:

- Recuperacion .
La recuperacion no corresponde ya que la sustancia ha sido contaminada

- Neutralizacion :
Aislar la zona afectada, si es posible contener el derrame con sustancias inertes.
- Eliminacion de desechos .
Barrer y recoger en recipientes claramente identificados. Finalmente, trasladar a un botadero autorizado para este tipo de

sustancias, de acuerdo a lo indicado por la autoridad competente, otra alternativa es mediante incineracion controlada en horno
estandar a temperatura mayor de 1000 °C con recuperacion y filtrado de humos.

7.-Manipulacion y almacenamiento

7.1.- Manipulacién
a.- Recomendaciones técnicas:
- Exposicion de los trabajadores .
El personal involucrado en el manejo del producto debe utilizar todos los elementos de proteccion personal recomendados.
- Prevencion del fuego :
El producto no es inflamable, sin embargo se debe evitar fumar, uso de celulares, [dmparas y enchufes que no sean a prueba de
explosiones o el uso de cualquier elemento que pudiese generar chispa.

- Explosion : Producto no explosivo.
b.- Precauciones para manipulacion:
- Ventilacion general y local Debe poseer un sistema de ventilacion de acuerdo al D.S. 594

- Medidas para prevenir la generacion de aerosol y polvo :
Mantener ventilacion adecuada, en caso de barrer el piso hacerlo usando un inerte humedecido, y mantener el residuo en tambores
claramente identificados.
c.- Manipulacion segura especifica:
- Materiales o sustancias incompatibles para el contacto del producto :
Todas aquellas inflamables o reactivas al agua. Sustancias de pH extremos.
7.2.- Almacenamiento
a.- Aspectos técnicos:
En depdsito autorizado y envases claramente identificados.
b.- Condiciones de almacenamiento:
- Recomenaados :
Lugar fresco y seco, con buena ventilacion, los productos deben ser almacenados en estanterias separadas del piso.
- No recomendados .
No se recomienda almacenar junto a alimentos y medicinas de uso animal o humano, semillas y cualquier otro que entre en
contacto directo con hombres y animales.

c.- Embalajes
- Recomenaados : Envases sellados, con etiqueta visible.
- No recomendados . Aquellos que presenten fisuras o fugas, con etiquetas en mal estado o

sin ellas.
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8.- Control de exposicion y proteccion personal

8.1.- Control de exposicién

a.- Medidas para reducir la exposicion; Utilizar los elementos de proteccion personal recomendados.
b.- Parametros para el control:
- Limite permisible ponderado (LPP): No determinados.
- Limite permisible absoluto (LPA): No determinados.
- Limite permisible temporal (LPT): No determinados.
- Umbral odorifico: No determinado.
- Estandares hiolégicos: (2,4-diclorofenil)-2-(1H-1,2,4-triazol-1-il)etanol y (2,4-diclorofenil)-2-(1H-
1,2,4-triazol-1-il)etanona
- Procedimiento de monitoreo: Niveles en orina de (2,4-diclorofenil)-2-(1H-1,2,4-triazol-1-il)etanol y (2,4-

diclorofenil)-2-(1H-1,2,4-triazol-1-il)etanona
c.- Equipos de proteccion personal recomendado para:

- Proteccion respiratoria: Mascara con filtro del tipo respirador purificador de aire con filtro tipo
NIOSH N95 0 N100 més cartucho OV.
- Proteccion de las manos: Guantes de neopreno, latex.
- Proteccion de los ojos: Antiparras.
- Proteccion de la piel y el cuerpo: Traje completo de Tyvek con capucha.
- Otros equipos de proteccion: Botas de goma sin forro interior.
d.- Medidas de higiene: No comer, beber, fumar o ir al bafio durante la manipulacion. Lavese

completamente después de manipular este producto.
8.2.- Control de exposicién

a.- Productos en grandes cantidades: Manipular siguiendo todas las medidas de seguridad aplicables al
producto y los elementos de proteccion personal ya indicados (8.1.c)
b.- Productos de concentracion elevada: Manipular siguiendo todas las medidas de seguridad aplicables al
producto y los elementos de proteccion personal ya indicados (8.1.c)
c.- Exposicion a temperaturas: El producto es estable en condiciones normales de temperatura y
presion. Este producto no es inflamable, no es corrosivo ni explosivo.
d.- Exposicion a presiones: El producto es estable en condiciones normales de temperatura y

presion. Este producto no es inflamable, no es corrosivo ni explosivo.

9.- Propiedades fisicas y quimicas

a.- Fisicas:

- Estado fisico: Liquido

- Apariencia y olor: Amarillento

- Concentracion: 25 % plv

- pH: 73-17

- Punto de inflamacion: No inflamable

- Limite de inflamabilidad (LEL-UEL): No disponible.

- Temperatura de auto ignicion: No disponible.

- Temperatura de descomposicion: No disponible.

- Presion de vapor: No disponible.

- Densidad de vapor: No corresponde.

- Densidad a 20°C: 0,89-0,95 g/mL
b.- Quimicas

- Solubilidad en agua: Se emulsiona en agua

- Corrosividad: No corrosivo

- Indice de volatilidad: No volatil

- Radioactividad: No radioactivo.

- Velocidad de propagacion de la llama: No corresponde.
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- Viscosidad:
- Calor de combustion:

10.- Estabilidad y reactividad

No corresponde.
No disponible.

Estabilidad:
Condiciones de almacenaje:
Recomendados:

No recomendados:

Incompatibilidad (materiales que se deben evitar):

Productos peligrosos de la descomposicion:
Productos peligrosos de la combustion:
Polimerizacion peligrosa:

Manejo adecuado o inadecuado:

11.- Informacion toxicoldgica

Estable durante dos afios.
Almacenar en lugar fresco y seco.
Lugar fresco y seco, con buena ventilacion, los productos deben ser

almacenados en estanterias, separados del piso. En envase cerrado, con

su etiqueta visible.
No recomendado almacenar junto a alimentos y medicinas de uso animal

0 humano, semillas y cualquier otro que entre en contacto directo con

hombres y animales.

Todas aquellas inflamables o reactivas al agua. Sustancias de pH
extremos.

No corresponde los metabolitos son biolégicamente inactivos.

Oxidos de nitrégeno, acido clorhidrico, diéxido y monoxido de carbono.

No corresponde.
Almacenar en lugar fresco, seco y bien ventilado. El producto no es

inflamable, sin embargo se debe evitar fumar, uso de celulares,
lamparas y enchufes que no sean a prueba de explosiones o el uso de
cualquier elemento que pudiese generar chispa. El personal involucrado
en el manejo del producto debe utilizar todos los elementos de
proteccion personal indicados. Prohibicidon absoluta de ingreso a
personas no autorizadas.

- Toxicidad Aguda Oral:

- Toxicidad Aguda Dermal:

- Toxicidad Aguda Inhalatoria:

- Irritacion Dermal:

- Irritacion Ocular:

- Sensibilizaciones alérgicas:

- Toxicidad cronica:

- Efectos locales o sistémicos:

- Efecto a corto plazo:

- Efectos carcinogénicos:

- Efectos mutagénicos:

- Toxicidad para la reproduccion:
- Toxicidad especifica — exposicion dnica:

- Toxicidad especifica — exposiciones repetidas:

- Peligro de inhalacion:

12.- Informacion ecolégica

DL 50 ratas 4000 mg/kg

DL 50 ratas > 10000 mg/kg

CL 50 ratas 4 mg/L

Moderado irritante

Irritante

No sensibilizante

No disponible

Salivacion, diarrea e irritacion gastrica
Piloereccion, ataxia

No carcinogénicos.

No mutagénicos.

No teratogénico.

No disponible

No disponible

Moderada irritacion de las vias respiratorias

- Inestabilidad:

- Persistencia / degradabilidad:

- Bio-acumulacion:

- Comportamiento sobre el medio ambiente:
- Posible impacto sobre el ambiente:

Fecha de actualizacion: 06-06-2016

Estable a distintos pH

Persistente en suelo

Moderado potencial

Levemente movil en suelo

El compuesto presenta leve movilidad en suelos y es persistente, por lo
cual existe riesgo de contaminar napas freaticas.
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PROPIZOL 25 EC (Propiconazol 25 EC)

- Ecotoxicidad (aguda):

13.- Consideraciones sobre disposicion final

Aves > 10000 mg/Kg DL50
Algas > 4000 mg/L 96 hr EC50
Daphnias > 0,04 mg/L EC50
Lombrices: No disponible
Peces: 40 mg/L CL50

Abejas: 200 ug/abeja DL50

- Método recomendado para disponer el producto, sus residuos, desechos en forma segura de acuerdo a la legislacion vigente.
Incineracién en hornos tipo Standard a mas de 1100°C de temperatura, 2" de residencia. Eficiencia de combustion y de destruccion:

99.9%
- Eliminacion de desechos:

Barrer y recoger en recipientes claramente identificados, finalmente trasladar a un depésito autorizado para este tipo de

- Método recomendado para eliminacion de envases o embalajes contaminados, de acuerdo a la legislacion vigente:
Realizar triple lavado de los envases, inutilizarlos y enviarlos a centro de acopio autorizados para su chipeado y posterior traslado a
botadero o reciclaje. Confinar los envases en lugar claramente identificado, hasta que la autoridad defina destino final.

14.- Informacién sobre el tranporte

Se requieren los cédigos y clasificaciones de acuerdo con regulaciones y normas nacionales, para transporte seguro de sustancias

peligrosas.
Clase Pack. Group N° ONU
Via terrestre por carretera o ferrocarril (RID/ADR) 9 Il 3082
Nombre Adecuado de Embarque Sustancia liquida peligrosa para el medio ambiente, n.e.p.
Clase Pack. Group N° ONU
Via maritimo (IMDG) 9 11} 3082
Nombre Adecuado de Embarque Sustancia liquida peligrosa para el medio ambiente, n.e.p.
Clase Pack. Group N° ONU
Via aérea (ICAO/IATA) 9 Il 3082
Nombre Adecuado de Embarque Sustancia liquida peligrosa para el medio ambiente, n.e.p.

15.- Informacion reglamentaria

- Normas internacionales aplicables:
- Normas nacionales aplicables:

16.- Otras informaciones

RID, IATA, IMDG.
NCh 2245

- Control de cambios:
- Abreviaturas y acronimos:

- Referencias:

- Vigencia

Fecha de actualizacion: 06-06-2016

Actualizacién a NCh 2245 afio 2015

DL50: Dosis letal 50.

CL50: Concentracion letal 50.

EC: Concentracion efectiva 50.

NOEC: Concentracion sin efecto observado.

Estudios de la empresa presentados al Servicio Agricola y Ganadero
(SAG) para la obtencion del registro.

1 afio a partir de la fecha de actualizacion
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w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
» j oroductos sanitario VETERINARIOS

RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ESTRUMATE

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa;

Cloprostenol (s0diCO) ........cvviviniiiienanne. 0,25 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519)..........cccvenenene. 20 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucion transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Vacas, cerdas y yeguas.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Vacas:
- Subestro o celos silentes.
- Interrupcion de la gestacion, incluyendo momificacion fetal.
- Tratamiento coadyuvante en endometritis cronica y piometra.
- Tratamiento de quistes luteinicos.
- Induccién y sincronizacion del estro.
Cerdas:
- Induccién del parto a partir del dia 113 de gestaciéon (el ultimo dia de fecundacién se
considera como primer dia de gestacion).
Yeguas:
- Tratamiento de cuerpo liteo persistente.
- Induccion del estro.

4.3  Contraindicaciones
No usar en animales con enfermedades respiratorias agudas o cronicas.

No usar en animales gestantes a menos que sea deseable la induccién del parto o la
interrupcion terapéutica de la gestacion.

CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID
TEL: 9182254 01
FAX 918225443

smuvaem@aemps.es Pagina 1de 6
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No usar en yeguas si existe algun indicio de alteracion del tracto gastrointestinal o del sistema
vascular.

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No administrar por via intravenosa.

La inyeccidn en tejido adiposo puede ocasionar una absorcién incompleta del medicamento.

El lugar de la inyeccion debe limpiarse y desinfectarse adecuadamente con objeto de reducir el
riesgo de infeccion por bacterias anaerobias.

En el caso de expulsion de fetos momificados puede ser necesaria la manipulacion obstétrica
para extraer el feto.

En cerdas, administrar el medicamento exclusivamente cuando se conoce de forma precisa la
fecha de cubricién. Si la administracion es muy temprana puede verse afectada la viabilidad de
los lechones.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Administrar el medicamento con precaucion para EVITAR LA AUTOINYECCION ACCIDENTAL
O EL CONTACTO CON LAPIEL.

Las prostaglandinas F,, pueden absorberse por la piel y causar broncoespasmo y aborto. Las
mujeres embarazadas, en edad fértil, asmaticos y personas con otros problemas respiratorios
deben extremar las precauciones cuando manejen cloprostenol. Estas personas deben evitar el
contacto, o usar guantes de plastico desechables durante la administracién del medicamento.
En caso de dificultad respiratoria, consulte inmediatamente con un médico.

En caso de autoinyeccion accidental, contacte inmediatamente con un médico y muéstrele el
prospecto o la etiqueta del medicamento. En caso de contacto accidental con la piel, lavar
inmediatamente con agua y jabon.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En raras ocasiones pueden producirse infecciones bacterianas locales, asociadas con
proliferacion de clostridios en el punto de inoculacion. Las reacciones locales tipicas debidas a
infeccién anaerobia son inflamacion y crepitacion en el lugar de inyeccion.

En muy raras ocasiones se puede producir:

Vacas: Intranquilidad.

Cerdas:

- Aumento de la miccién y la defecacion.

- Cambios en el comportamiento similares a los que acontecen antes del parto, que pueden
prolongarse durante una hora.

Yeguas:

- Sudoracion.

- Trastornos abdominales.

- Postracion.

MINISTERIO
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En caso de producirse, estos efectos se observan dentro de los 15 minutos post-inyeccion y
suelen desaparecer al cabo de una hora.

La induccion del parto o del aborto puede provocar distocia, muerte fetal, retencion placentaria
y/o metritis.

En muy raras ocasiones, se pueden observar reacciones de tipo anafilactico que requieren
atencion veterinaria inmediata.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No administrar a hembras en gestacion a menos que se desee la induccion del parto o la
interrupcion terapéutica de la gestacion. Puede utilizarse durante la lactancia.

4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En animales tratados con un progestageno es de esperar una disminucion de la respuesta al
cloprostenol.

La actividad de otros agentes oxitécicos puede verse aumentada tras la administracion de
cloprostenol.

No administrar junto con antiinflamatorios no esteroides (AINE) ya que se inhibe la sintesis de
prostaglandinas endégenas.

49 Posologiay viade administracion
Via intramuscular profunda.

Vacas: La dosis recomendada es de 500 pg de cloprostenol/animal (equivalente a 2

ml/animal).
Subestro o celo silente/induccién al estro: Administrar el medicamento, después de determinar

la presencia de cuerpo liteo. Se observa celo generalmente en los 2-5 dias posteriores al
tratamiento. Inseminar a las 72-96 horas.

Interrupcién de la gestacién: La administracion debe realizarse entre la primera semanay el dia
150 de gestacion. El aborto se produce a los 4-5 dias.

Endometritis 0 piometra: Administrar una dosis Unica del medicamento. Si es necesario repetir
el tratamiento 10-14 dias después.

Cerdas: La dosis recomendada es de 175 pg de cloprostenol/animal (equivalente a 0,7
mlanimal) en dosis Unica. La administracion sera exclusivamente por via intramuscular
profunda empleando una aguja de longitud adecuada.

Induccién del parto: debe realizarse dentro de las 24-48 horas antes de la fecha prevista del
mismo para disminuir el riesgo de mortalidad en los lechones. El parto suele producirse a las
19-29 horas de su administracion.
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Yeguas: La dosis recomendada es de 500 pg de cloprostenol/animal (equivalente a 2
ml/animal) en dosis Unica.

En ponis administrar 125-250 pg de cloprostenol/animal (equivalente a 0,5-1,0 ml/animal). En
animales de pura raza, o pesados administrar 250-500 pg de cloprostenol/animal (equivalente a
1-2 ml/animal).

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

El margen de seguridad es amplio. Los sintomas producidos en el caso de sobredosificacion
son los mismas descritos como reacciones adversas pero con mayor intensidad.

4.11 Tiempos de espera

Bovino (vacas):
Carne: 2 dias.
Leche: cero horas.

Porcino (cerdas):
Carne: 2 dias.

Equino (yeguas):
Carne: 28 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: sistema genitourinario y hormonas sexuales, Oxitécicos.
Cddigo ATCvet: QG02AD90.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El cloprostenol es un anélogo sintético de las prostaglandinas, relacionado estructuralmente
con la prostaglandina F,, (PGF,,). Como potente agente luteolitico, produce la regresion
funcional y morfolégica del cuerpo lateo (luteolisis) seguido de un retorno al estro y una
ovulacién normal. Estimula la musculatura lisa uterina y produce un efecto relajante sobre el
cervix.

Por tanto, provoca la induccién del celo en hembras con ciclo estral normal o con cuerpo luteo
persistente, eliminando el efecto del mecanismo de retroalimentacion negativa de la
progesterona, y en estados de gestacion induce al parto o al aborto.

Su efecto espasmogénico sobre la musculatura lisa provoca también efectos secundarios tales
como: broncoconstriccién, aumento de la presion sanguinea y estimulacion de la motilidad de
la musculatura lisa intestinal y urinaria en algunas especies.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras su administracion por inyeccion intramuscular, el cloprostenol alcanza rapidamente su
concentracion maxima en sangre a los 30-60 minutos, y se metaboliza a acido 8,11, dihidroxi-
15-ceto prost-5-enoico y 9,11,15-trihidroxiprost-5-enoico que desaparecen rapidamente de la
sangre, siendo excretados por via urinaria en 5-6 horas.

Los estudios muestran niveles en sangre entre 0,0014 y 0,002 ug por ml a los 20 minutos - 2
horas después de la administracion; disminuyen rapidamente, siendo inferiores a 0,00004
Mg/ml a las 8 horas. La semivida de eliminacion plasmatica es de 1-3 horas.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Alcohol bencilico (E1519).

Citrato de sodio.

Acido citrico anhidro.

Cloruro de sodio.

Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

Productos &cidos o alcalinos fuertes.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de
conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio incoloro, clase | con tapon de caucho bromobutilico gris recubierto de etileno de
tetrafluoroetileno (EFTE) y cépsula flip-off de aluminio cubierta con un disco de polipropileno
rojo.

Formatos:

Cajacon 1 vial de 10 ml
Cajacon 1 vial de 20 ml
Caja con 10 viales de 20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

INTERVET INTERNATIONAL BV
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Wim De Korverstraat, 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

38IP

(110197)

9. FECHADE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28/07/1993
Fecha de la ultima renovacion: 8 de junio de 2015

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO
Septiembre de 2016
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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HOJA DE SEGURIDAD
ROCA FOSFORICA
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HOJA DE SEGURIDAD
ROCA FOSFORICA

1. INFORMACION DEL PRODUCTO Y LA EMPRESA

NOMBRE DEL PRODUCTO: ROCA FOSFORICA

CLASIFICACION: No es una sustancia o mezcla peligrosa.

Inflamabilidad

PICTOGRAMA:

Salud
Reactividad

Peligro especifico

FABRICANTE: ABONOS CONAGRICOLA

DIRECCION: PLANTA KM 3.5 VIA PALERMO NEIVA-HUILA
TELEFONO: 313 333 4370

CORREO ELECTRONICO: ventasabonosconagricola@gmail.com
PAGINA WEB: www.abonosconagricola.com

2. INDETIFICACION DE PELIGROS

El producto no se considera una sustancia o0 mezcla peligrosa.

CONTACTO CON LOS Ojos;  'Mtante de los ojos.

Puede provocar resecamiento e irritacion a piel, o puede agravar
CONTACTO CON LA PIEL: dermatitis existente.

Puede causar irritacion de nariz y garganta dependiendo del tipo de
exposicion. Exposicion prolongada o frecuente puede causar dafio al

INHALACION: )
pulmon.

INGESTION: Cantidades grandes puede causar irritacion gastrointestinal.

8 ©
>« ventasabonosconagricola@gmail.com N=¥www.abonosconagricola.com 313 333 4370


mailto:ventasabonosconagricola@gmail.com

HOJA DE SEGURIDAD
ROCA FOSFORICA
Péagina 2 de 4

3. COMPOSICION E INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES

FOSFORO TOTAL (P2Os) 30.4%
CALCIO TOTAL (Ca0O) 42.7%
SILICIO TOTAL (SiO2) 21.7%
HUMEDAD 0.446%

*Los porcentajes de composicion pueden cambiar de acuerdo a los lotes de produccion.

4. MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

CONTACTO CON LOS 0JOS: Lavar el area afectada con abundante agua.
Inmediatamente remueva ropa y zapatos contaminados. Lave la piel
CONTACTO CON LA PIEL: con ab{undalnt.e agua yJ.abon por al menos 15 minutos. Obtenga

atencion médica inmediatamente. Lave la ropa antes de re-usarla.

. Lleve el afectado al aire fresco. Contactar con médico de ser necesario.
INHALACION:
Lavar la boca con agua. o. Si el paciente esta consiente dar a beber

abundantes cantidades de agua. NO inducir el vomito. Contactar con

INGESTION: e
un médico si fuera caso.

5. MEDIDAS EN CASO DE INCENDIO

El producto no es inflamable y es compatible con todos los medios de extincion. Evalie el método de
extincion de acuerdo con las caracteristicas de las otras sustancias presentes en el area de fuego.

Evacue o aisle el area de peligro. Restrinja el acceso a personas innecesarias y sin la debida proteccion,
ubiquese a favor del viento. Use equipo de protecciéon personal.

6. MEDIDAS EN CASO DE ESCAPE ACCIDENTAL

METODOS DE LIMPIEZA: Recolectar con el equipo apropiado segun el volumen. Barrer los derrames y
disponer como fertilizantes para el suelo, evitar la generacion de polvo cuando se recolecte. Lave con agua
la zona. No es toxico para el ambiente.

Evite que el producto llegue a cauces de agua.
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7. MANEJO'Y ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugares secos, frescos y bien ventilados y sin luz solar directa, alejados de acidos. Rotular de
ser reenvasado en recipientes adecuadamente, sin embargo, se sugiere almacenar en empaque original y
una vez abierto usarlo en su totalidad.

Evite el contacto con la piel, ojos y ropa. Utilice el equipo
de proteccion personal. Lavese completamente con agua
y jabon después de manipularlo. Manipule el producto
con ventilacion y evite movimientos bruscos generando
polvo. Mantenga las normas de higiene, no comer, beber
ni fumar dentro del area de trabajo, mantenga el
contenedor cerrado.

PRECAUCIONES DE MANEJO:

REQUERIMIENTOS DE ALMACENAMIENTO; VO @imacenar cerca a los acidos.

MATERIALES INCOMPATIBLES: Evitar el contacto con agentes oxidantes y acidos fuertes.

MATERIAL DE EMPAQUE: Saco tubular tejido en rafia de polipropileno.

8. CONTROLES DE EXPOSICION Y PROTECCION PERSONAL

PROTECCION PARA LOS Monogafa de seguridad.
0OJOS:

Usar mascara cuando exposicion de polvo es superior a los limites de
PROTECCION RESPIRATORIAS:  exposicién.

Guantes de nitrilo. Ropa de mangas largas, impermeable
PROTECCION DE PIEL: preferiblemente. DgspL,Jes de la manipulacion del producto lavar las
manos con agua y jabon.
No comer, tomar o fumar durante su manipulaciéon. Seguir las normas
MEDIDAS DE HIGIENE: basicas de manipulacién de sustancias no peligrosas.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

APARIENCIA SOLIDO
COLOR GRIS LIGERAMENTE MARRON
OLOR INTENSIDAD MEDIA

HUMEDAD MAX 3%

8 ©
>« ventasabonosconagricola@gmail.com MNZ¥www.abonosconagricola.com 313 333 4370



HOJA DE SEGURIDAD
ROCA FOSFORICA
Péagina 4 de 4

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Estable bajo las condiciones de manipulacion y almacenamiento
ESTABILIDAD QUIMICA: recomendadas, manejar bajo temperatura ambiente.

INCOMPATIBILIDAD CON Evitar el contacto con agentes oxidantes y acidos fuertes.
OTROS MATERIALES:

1. INFORMACION TOXICOLOGICA

VIAS DE EXPOSICION: Inhalacién o Ingestion.

12. INFORMACION ECOLOGICA

Este producto no tiene efecto contaminante.

13. CONSIDERACIONES DE ELIMINACION DE DESECHOS

La disposicion debe ser de acuerdo con las regulaciones locales.

14. INFORMACION SOBRE TRANSPORTE

Este producto no presenta ninguna restriccion para su transporte a nivel nacional.

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

Este producto no se considera una sustancia peligrosa para humanos ni medio ambiente. Lo anterior segun
NFPA 704.

16. INFORMACION ADICIONAL

Las hojas de datos den seguridad deben ser manejadas por personal técnico entrenado en seguridad y
salud en el trabajo (seguridad industrial, higiene industrial y medicina preventiva y del trabajo), quien a su
vez debera impartir educacion a los trabajadores.

La COOPERATIVA NACIONAL DE PRODUCTOS AGRICOLAS proporciona la informacion contenida aqui de
buena fe, pero nila empresa ni sus representantes se hacen responsables por su exactitud o su minuciosidad
tampoco se hacen responsables por el mal uso o interpretacion dada a la informacion aqui contenida.

Version 2: abril 2020.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

€9 MSD [} v

Sulfadiazine (20%) / Trimethoprim (4%) Liquid
Formulation

Numero SDS:
1738773-00019

Fecha de la tltima expedicion: 01.10.2022
Fecha de la primera expedicion:
08.06.2017

Version Fecha de revision:
7.0 04.04.2023

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial Sulfadiazine (20%) / Trimethoprim (4%) Liquid Formulation

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o delamezclay usos desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla Producto veterinario

Restricciones recomendadas :
del uso

No aplicable

1.3 Datos del proveedor de lafichade datos de seguridad

Compaiiia . MSD

Poligono Ind. El Montalvo | - parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada (Salamanca) - Spain
Teléfono 34923 190 345

Direccién de correo electr6- EHSDATASTEWARD @msd.com
nico de la persona respon-

sable de las SDS

1.4 Teléfono de emergencia
+1-908-423-6000

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustanciao de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Corrosion cutaneas, Sub-categoria 1B

Lesiones oculares graves, Categoria 1
Sensibilizacion respiratoria, Categoria 1

Toxicidad para la reproduccion, Catego-
ria 2

Toxicidad especifica en determinados
6rganos - exposicion Unica, Categoria 3
Toxicidad especifica en determinados
organos - exposiciones repetidas, Cate-
goria 2

Peligro alargo plazo (cronico) para el
medio ambiente acuético, Categoria 2

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y
lesiones oculares graves.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma
o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
H361d: Se sospecha que puede dafiar el feto.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos tras
exposiciones prolongadas o repetidas.

H411: Téxico para los organismos acuéticos, con
efectos nocivos duraderos.
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2.2 Elementos de la etiqueta

Etiguetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Pictogramas de peligro :
Ao Y.

Palabra de advertencia :  Peligro

Indicaciones de peligro . H314 Provocaquemaduras graves en la piely lesiones ocu-
lares graves.
H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificul-
tades respiratorias en caso de inhalacion.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H361d Se sospecha que puede dafiar el feto.
H373 Puede provocar dafios en los érganos tras exposicio-
nes prolongadas o repetidas.
H411 Toxico paralos organismos acuéticos, con efectos
nocivos duraderos.

Declaracion Suplementaria : EUHO071 Corrosivo para las vias respiratorias.
del Peligro
Consejos de prudencia . Prevencion:

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.
P280 Llevar guantes/ropa de proteccion/ equipo de protec-
cion paralos ojos/ la cara.

Intervencion:

P303 + P361 + P353 + P310 EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse. Llamar
inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.
P305 + P351 + P338 + P310 EN CASO DE CONTACTO
CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el
lavado. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico.

P342 + P311 Encaso de sintomas respiratorios: Llamar a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P391 Recoger el vertido.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:

sulfadiazina
trimetoprima
Hidréxido de sodio
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2.3 Otros peligros
Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y

toxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacion ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan propieda-
des alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delega-
do de la Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision (UE) 2018/605 en niveles del
0,1 % o superiores.

Informacion toxicologica: La sustancia/la mezclano contienen componentes que tengan propie-
dades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento dele-
gado de la Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision (UE) 2018/605 en niveles
del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas
Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice

NUmero de registro

sulfadiazina 68-35-9 Acute Tox. 4; H302 20
200-685-8 Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Resp. Sens. 1; H334
STOT SE 3; H335
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

Factor-M (Toxicidad
acuatica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acuatica crénica): 1

Estimaciéon dela
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
1.500 mg/kg

trimetoprima 738-70-5 Acute Tox. 4; H302 4
212-006-2 Repr. 2; H361d
STOT RE 1; H372
(Médula)

Aquatic Chronic 2;
H411
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Hidréxido de sodio 1310-73-2
215-185-5
011-002-00-6

Met. Corr. 1; H290
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
EUHO014, EUHO71

los limites de concen-
tracion especificos
Skin Corr. 1A; H314
>=5%

Skin Corr. 1B; H314
2-<5%

Skin Irrit. 2; H315
0,5-<2%

Eye Irrit. 2; H319
05-<2%

EUHO71

>=2%

2,2'-Iminodietanol 111-42-2
203-868-0
603-071-00-1

Acute Tox. 4; H302
Skin Irrit. 2; H315
Eye Dam. 1; H318
Repr. 2; H361
STOT RE 2; H373
(RifidNn, Sangre, Hi-
gado, Sistema ner-
vioso)

Estimacién dela
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
1.600 mg/kg

0,6

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Recomendaciones generales : Encaso de accidente o malestar, acuda inmediatamente al

médico.

Cuando los sintomas persistan o en caso de duda, pedir el

consejo de un médico.

Proteccion de los socorristas :  Los socorristas de primeros auxilios deben prestar atencion a
la autoproteccion y deben utilizar el equipo de proteccion per-
sonal recomendado cuando exista una posibilidad de exposi-
cién (consulte la seccion 8).

Sies inhalado . Sisehainhalado, transportarlo al aire fresco.

Si ha parado de respirar, hacer la respiracion artificial.
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Si larespiracion es dificil, darle oxigeno.
Consultar inmediatamente un médico.

Encasodecontactoconla : Encaso de uncontacto, enjuagar inmediatamente con agua
piel en abundancia por lo menos durante 15 minutos mientras se
guita los zapatosy la ropa.

Consultar inmediatamente un médico.
Lavar laropa antes de reutilizarla.
Limpiar a fondo los zapatos antes de reutilizarlos.

Encaso de contactoconlos : Encaso de un contacto, enjuagar inmediatamente los ojos

ojos con agua en abundancia por lo menos durante 15 minutos.
Si es facil de hacerlo, quitar los lentes de contacto, si estan
puestos.

Consultar inmediatamente un médico.

Poringestion . Sisehatragado, NO provocar el vémito.
Si se presentan vémitos, incline a la persona hacia adelante.
Llamar inmediatamente a un médico o a un centro de infor-
macidn toxicologica.
Enjuague la boca completamente con agua.
Nunca debe administrarse nada por la bocaa una persona
inconsciente.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Riesgos . Provoca quemaduras del tracto digestivo.
La exposicion excesiva puede agravar el asma y otras enfer-
medades respiratorias existentes previamente (por ejemplo,
enfisema, bronquitis y sindrome de disfuncién reactiva de las
vias aéreas).

Provoca lesiones oculares graves.

Puede provocar sintomas de alergia 0 asma o dificultades
respiratorias en caso de inhalacion.

Puede irritar las vias respiratorias.

Se sospecha que puede dafar el feto.

Puede provocar dafios en los érganos tras exposiciones pro-
longadas o repetidas.

Corrosivo para las vias respiratorias.

Provoca quemaduras graves.

4.3 Indicacién de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban dispensar-
seinmediatamente

Tratamiento . Trate los sintomasy brinde apoyo.
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SECCION 5. Medidas de luchacontraincendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extinciénapropia- : Spray de agua

dos Espuma resistente al alcohol
Di6xido de carbono (CO2)
Producto quimico en polvo

Medios de extincibnno apro- : Ninguna conocida.

piados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . Laexposicién alos productos de combustién puede ser un
lucha contra incendios peligro parala salud.

Productos de combustion : Qxidos de carbono

peligrosos Oxidos de metal

Oxidos de nitrogeno (NOXx)

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contraincendios

Equipo de proteccion espe- : Encaso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio auto-
cial para el personal de lucha nomo. Utilicese equipo de proteccion individual.
contra incendios

Métodos especificosde ex- : Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las circuns-
tincién tancias del local y a sus alrededores.
El agua pulverizada puede ser utilizada para enfriar los con-
tenedores cerrados.
Retire los recipientes que no estén en peligro fuera del area
de incendio sise puede hacer con seguridad.
Evacuar la zona.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Seguir las recomendaciones del equipo de proteccién perso-
nal (consulte la seccion 7) y los consejos de manipulacion
segura (consulte la seccién 8).

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evitar su liberacion al medio ambiente.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Impedir la propagacién sobre las grandes zonas (p. €j. por
contencion o barreras de aceite).
Retenery eliminar el agua contaminada.
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Las autoridades locales deben de ser informadas si los de-
rrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contenciény de limpieza

Métodos de limpieza . Empapar con material absorbente inerte.
Para los derrames de grandes cantidades, disponga un méto-
do de drenaje u otro método de contencién apropiado para
evitar que el material se disperse. Siel material contenido
puede bombearse, deposite el material recuperado en un
contenedor apropiado.
Limpie los restos del material derramado con un absorbente
adecuado.
Es posible que se apliquen normativas locales o nacionales a
la liberacion y eliminacién de este material, y a los materiales
y elementos empleados en la limpieza de los escapes. Debe-
ra determinar cudl es la normativa aplicable.
Las secciones 13y 15 de esta hoja de datos de seguridad
proporcionan informacion sobre ciertos requisitos locales o
nacionales.

6.4 Referencia a otras secciones
Consulte las secciones: 7, 8, 11, 12y 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para unamanipulacion segura

Medidas de orden técnico . Consulte Medidas de ingenieria en la seccion CONTROLES
DE LA EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL.

Ventilacion Local/total : Sino dispone de una ventilacion suficiente, utilice con ventila-
cién de extraccion local.

Consejos paraunamanipu- : No ponga sobre la piel o laropa.

lacion segura No respirar la niebla o los vapores.
No lo trague.

No hay que ponerlo en los ojos.
Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacion.
Manipular de acuerdo con las buenas practicas de seguridad
e higiene industrial, basandose en los resultados de la eva-
luacion de la exposicion en el lugar de trabajo
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
Las personas ya sensibilizadas y aquellas susceptibles de
padecer asma, alergias, enfermedades respiratorias crénicas
o recurrentes, deben consultar a su médico acerca del trabajo
conirritantes o sensibilizantes respiratorios.
No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
Tenga cuidado para evitar derrames y residuos y minimizar la
liberaciénal medio ambiente.

Medidas de higiene . Sies probable que haya una exposicién a productos quimicos
durante su uso normal, proporcione sistemas para enjuagarse
los ojos y duchas de seguridad cerca del lugar de trabajo. No
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comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién. Lave la ropa
contaminada antes de volver a usarla.

El funcionamiento efectivo de una instalacion debe incluir una
revision de los controles de ingenieria, el equipo de protec-
cién personal adecuado, los procedimientos de descontami-
naciény el quitado de las batas adecuado, el control de la
higiene industrial, la vigilancia médicay el uso de los contro-
les administrativos.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Guardar en contenedores etiquetados correctamente. Guar-

almacenes y recipientes dar bajo llave. Manténgase perfectamente cerrado. Mantén-
gase en un lugar fresco y bien ventilado. Almacenar de
acuerdo con las reglamentaciones nacionales particulares.

Indicaciones para el almace- : No almacene con los siguientes tipos de productos:
namiento conjunto Agentes oxidantes fuertes
Sustancias y mezclas que reaccionan espontdneamente
Peroxidos organicos

Explosivos
Gases
7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Sindatos disponibles

SECCION 8. Controles de exposiciéon/proteccién individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base

(Forma de expo-

sicion)
sulfadiazina 68-35-9 TWA 2mg/m3 (OEB 1) Interno (a)
trimetoprima 738-70-5 TWA 400 ug/m3 (OEB 2) Interno (a)
Hidroxido de sodio | 1310-73-2 VLA-EC 2 mg/m3 ES VLA
2,2'-Iminodietanol | 111-42-2 VLA-ED (Frac- 0,2ppm ES VLA

ciéninhalabley | 1 mg/m3

vapor)

Otros datos: Via dérmica

Nivel sin efecto derivado (DNEL) de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006:

Nombre de la sustan- | Uso final Via de exposi- Efectos potenciales | Valor
cia cion sobre la salud
Hidréxido de sodio Consumidores | Inhalacién Alargo plazo - efec- | 1 mg/m3
tos locales
Trabajadores | Inhalacién Alargo plazo - efec- | 1 mg/m3
tos locales
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2,2'-Iminodietanol Trabajadores | Inhalacién A largo plazo - efec- | 0,75 mg/m3
tos sistémicos
Trabajadores | Inhalacidn A largo plazo - efec- | 0,5 mg/m3
tos locales
Trabajadores | Contactoconla | Alargo plazo - efec- | 0,13 mg/kg
piel tos sistémicos pc/dia
Consumidores | Inhalacién A largo plazo - efec- | 0,125 mg/m3
tos sistémicos
Consumidores | Inhalacién Alargo plazo - efec- | 0,125 mg/m3
tos locales
Consumidores | Contactoconla | Alargo plazo - efec- | 0,07 mg/kg
piel tos sistémicos pc/dia
Consumidores | Ingestion A largo plazo - efec- | 0,06 mg/kg
tos sistémicos pc/dia

Concentracion prevista sin efecto (PNEC) de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006:

Nombre de la sustancia Compartimiento Ambiental Valor
sulfadiazina Agua 0,01 mq/l
trimetoprima Agua 0,9 mg/I
2,2'-Iminodietanol Agua dulce 0,021 mg/l
Agua dulce - intermitente 0,095 mg/I
Agua de mar 0,002 mg/I
Planta de tratamiento de aguas residuales | 100 mg/I

Sedimento de agua dulce

0,096 mg/kg de
peso seco (p.s.)

Sedimento marino

0,009 mg/kg de
peso seco (p.s.)

Suelo

1,63 mg/kg de
peso seco (p.s.)

Oral (Envenenamiento secundario)

1,04 alimento en
mg/kg

"8.2 Controles de laexposicion

Medidas de ingenieria

Utilice controles de ingenieria y tecnologias de fabricacion adecuados para controlar las concen-

traciones aéreas (por ejemplo, las conexiones rapidas de menos goteo).

Todos los controles de ingenieria deberian ser ejecutados segun el disefio de las
puestos en funcionamiento de acuerdo con los principios de GMP para proteger a
los trabajadores y el medio ambiente.

Las operaciones de laboratorio no requieren una contencion especial.

Proteccion personal

Proteccion de los ojos/ la
cara
vorientos, vapores o0 aerosoles, utilice las gafas
Utilice un protector facial u otra proteccion para

instalaciones y
los productos,

Utilice gafas de seguridad con protecciones laterales.
Si la actividad o el entorno de trabajo implica ambientes pol-

adecuadas.
toda la cara

si existe un riesgo de contacto de la cara con polvos, vapo-

res o aerosoles.
Proteccion de las manos

Material Guantes resistentes a los quimicos
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Proteccion de la piel y del
cuerpo
Proteccion respiratoria

Filtro tipo

Uniforme de trabajo o bata de laboratorio.

Sino dispone de una ventilacion por extraccion local adecua-
da o la evaluacién de exposicion demuestra exposiciones que
superan las directrices recomendadas, utilice proteccion res-

piratoria.

El equipo debe cumplir con la UNE EN 143

Tipo de particulas (P)

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico
Color

Olor

Umbral olfativo

Punto de fusion/ punto de
congelacion

Punto inicial de ebullicion e
intervalo de ebullicién
Inflamabilidad (sdlido, gas)

Inflamabilidad (liquidos)

Limite superior de explosivi-

dad / Limites de inflamabilidad .

superior

Limites inferior de explosivi-
dad / Limites de inflamabili-
dad inferior

Punto de inflamacion

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de descomposi-
cion

pH

Viscosidad
Viscosidad, cinematica

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presién de vapor

liquido

blanco roto a beige
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
No aplicable

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

10,0-10,5

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No aplicable

Sin datos disponibles
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Densidad relativa . Sindatos disponibles
Densidad . Sindatos disponibles
Densidad relativadel vapor ~ : Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Tamarfio de particula . No aplicable

9.2 Otros datos

Explosivos . No explosivo
Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Tasa de evaporacion . Sindatos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No clasificado como un peligro de reactividad.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . Puede reaccionar con agentes oxidantes fuertes.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que debenevi- : Ninguna conocida.
tarse

10.5 Materiales incompatibles

Materias que debenevitarse : Oxidantes
Acidos

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
No se conoce ningun producto peligroso de la descomposicion.

SECCION 11. Informacion toxicolégica

11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Informacién sobre posibles : Inhalacién
vias de exposicion Contacto con la piel
Ingestidn

Contacto con los ojos
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Toxicidad aguda

No esté clasificado en base a la informacion disponible.

Producto:
Toxicidad oral aguda

Componentes:

sulfadiazina:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad cutanea aguda

Toxicidad aguda (otras vias
de administracion)

trimetoprima:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad aguda (otras vias
de administracion)

Hidréxido de sodio:

Toxicidad aguda por inhala-
cion

2,2'-Iminodietanol:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad aguda por inhala-
cion

Estimacién de la toxicidad aguda: > 2.000 mg/kg
Método: Método de célculo

DL50 (Rat6n): 1.500 mg/kg

DL50 (Rata): > 5.000 mg/kg
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

DL50 (Rata): 880 mg/kg
Via de aplicacion: Intravenoso

DL50 (Raton): 180 mg/kg
Via de aplicacién: Intravenoso

DL50 (Rata): 1.500 - 5.300 mg/kg
DL50 (Rat6n): 1.910 - 7.000 mg/kg

DL50 (Rata): 400 - 500 mg/kg
Via de aplicacion: Intraperitoneal

DL50 (Perro): 90 mg/kg
Via de aplicacién: Intravenoso

DL50 (Rat6n): 132 mg/kg
Via de aplicacion: Intravenoso

Valoracion: Corrosivo para las vias respiratorias.

DL50 (Rata): 1.600 mg/kg

CL50 (Rata, macho): > 3,35 mg/I
Tiempo de exposicion: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla

Corrosién o irritaciéon cutaneas
Provoca quemaduras graves.
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Componentes:
sulfadiazina:
Resultado . lrritacion de la piel
Observaciones . Basado enlos datos de materiales similares

Hidréoxido de sodio:
lIResultado . Corrosivo después de 3 minutos 0 menos de exposicion

2,2'-Iminodietanol:

Especies . Conejo
Resultado :Irritacion de la piel

Lesiones o irritacién ocular graves
Provoca lesiones oculares graves.

Componentes:

sulfadiazina:

Especies . Conejo
Resultado . lrritacion alos ojos, reversible a los 7 dias
Observaciones . Basado enlos datos de materiales similares

Hidréxido de sodio:

Resultado . Efectos irreversibles en los ojos
Observaciones . Basado enlacorrosividad cutanea.

2,2'-Iminodietanol:
Especies . Conejo
Resultado . Efectos irreversibles en los ojos

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Sensibilizacion cutanea
No esté clasificado en base a la informacién disponible.

Sensibilizaciénrespiratoria
Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Componentes:

sulfadiazina:

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Resultado . No es sensibilizante para la piel.
Observaciones . Basado enlos datos de materiales similares

trimetoprima:
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Tipo de Prueba
Via de exposicion
Especies
Resultado

Hidréoxido de sodio:
Tipo de Prueba

Via de exposicion
Resultado

2,2'-Iminodietanol:
Tipo de Prueba
Via de exposicion
Especies

Método

Resultado

Prueba de Maximizacién
Cutaneo

Conegjillo de indias

No es sensibilizante para la piel.

Prueba del parche de agresion repetida en humanos (HRIPT)
Contacto con la piel
negativo

Prueba de Maximizacion

Contacto con la piel

Conegjillo de indias

Directrices de ensayo 406 del OECD
negativo

Mutagenicidad en células germinales
No esté clasificado en base a la informacién disponible.

Componentes:

sulfadiazina:
Genotoxicidad in vitro

trimetoprima:
Genotoxicidad in vitro

Tipo de Prueba: Prueba de mutacion inversa en bacterias
(AMES, por sus siglas en inglés)

Resultado: negativo

Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Tipo de Prueba: Aberracion cromosémica

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Resultado: negativo

Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Tipo de Prueba: Prueba de mutacion inversa en bacterias
(AMES, por sus siglas en inglés)
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Aberracion cromosémica
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion genética de células de
mamifero in vitro
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Dafio y reparacion del ADN, sintesis del ADN
no programada en células mamarias (in vitro)
Resultado: negativo
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Genotoxicidad in vivo

2,2'-Iminodietanol:
Genotoxicidad in vitro

Genotoxicidad in vivo

Carcinogenicidad

Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Especies: Rata
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Aberracién cromosdmica
Especies: Humanos
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Prueba de mutacion inversa en bacterias
(AMES, por sus siglas en inglés)
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Prueba de aberracion cromosomal in vitro
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo del intercambio de las cromatides
hermanas in vitro en células de mamifero
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Prueba de microndcleos de eritrocitos de
mamiferos (ensayo citogenético in vivo)

Especies: Raton

Via de aplicacion: Contacto con la piel

Resultado: negativo

No esté clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

2,2'-Iminodietanol:
Especies

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Resultado
Observaciones

Especies

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Resultado

Carcinogenicidad - Valora-
cién

Raton

Contacto con la piel

103 semanas

positivo

El mecanismo o el modo de accion puede que no sea rele-
vante en humanos.

Rata

Contacto con la piel
103 semanas
negativo

El peso de la prueba no admite la clasificacién como carciné-
geno
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Toxicidad paralareproduccién
Se sospecha que puede dafiar el feto.

Componentes:

sulfadiazina:

Efectos en el desarrollo fetal : Tipo de Prueba: Desarrollo
Especies: Raton
Via de aplicacion: Oral
Toxicidad general materna: NOAEL: 1.000 peso corporal en
mg/kg
Resultado: Se comprobaron efectos embriotdxicos y efectos
adversos en la descendencia s6lo en dosis toxicas altas para
la madre

trimetoprima:

Efectos en la fertilidad . Tipo de Prueba: Fertilidad
Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Fertilidad: NOAEL: 70 peso corporal en mg/kg
Resultado: Sin efectos en la fertilidad.

Efectos en el desarrollo fetal : Tipo de Prueba: Desarrollo
Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Toxicidad para el desarrollo: LOAEL: 70 peso corporal en
mg/kg
Resultado: Efectos en el recién nacido.
Observaciones: Se observo toxicidad materna.

Tipo de Prueba: Desarrollo

Especies: Rata

Via de aplicacién: Oral

Toxicidad para el desarrollo: LOAEL.: 70 peso corporal en
mg/kg

Resultado: Efectos embriotoxicos.

Observaciones: Se observ toxicidad materna.

Tipo de Prueba: Desarrollo

Especies: Rata

Via de aplicacion: Oral

Toxicidad para el desarrollo: LOAEL.: 15 peso corporal en
mg/kg

Resultado: Efectos embriotdxicos., Efectos teratdgenos.

Tipo de Prueba: Desarrollo

Especies: Hamster

Via de aplicacion: Oral

Toxicidad para el desarrollo: LOAEL: 1,7 peso corporal en
mg/kg

Resultado: Efectos embriotoxicos., Sin efectos teratdgenos.
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Tipo de Prueba: Desarrollo

Especies: Conejo

Via de aplicacion: Oral

Toxicidad para el desarrollo: LOAEL: 100 peso corporal en
mg/kg

Resultado: Efectos embriotdxicos., Sin efectos teratbgenos.

Toxicidad paralareproduc- : Se sospecha que puede dafiar el feto.
cién - Valoracion

2,2'-Iminodietanol:

Efectos en la fertilidad . Tipo de Prueba: Estudio dela toxicidad en la reproduccion de
una generacion
Especies: Rata
Via de aplicacién: Ingestion
Método: Directrices de ensayo 443 del OECD
Resultado: positivo

Efectos en el desarrollo fetal : Tipo de Prueba: Estudio delatoxicidad en la reproduccion de
una generacion
Especies: Rata
Via de aplicacion: Ingestion
Método: Directrices de ensayo 443 del OECD
Resultado: positivo

Toxicidad paralareproduc- : Algunas evidencias de efectos adversos sobre la funcién se-
cién - Valoracion xual y la fertilidad, y/o sobre el desarrollo, basadas en expe-
rimentos con animales.

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicién Unica

Puede irritar las vias respiratorias.
Corrosivo para las vias respiratorias.

Componentes:

sulfadiazina:
|IValoracion . Puede irritar las vias respiratorias.

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion repetida
Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

Componentes:

trimetoprima:

Organos diana : Médula
Valoracion . Provoca dafios en los Grganos tras exposiciones prolongadas
o repetidas.

2,2'-Iminodietanol:
llvia de exposicién © Ingestién

17/28



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

€9 MSD [} v

Sulfadiazine (20%) / Trimethoprim (4%) Liquid
Formulation

Version

04.04.2023

Numero SDS:
1738773-00019

Fecha de revision:

Fecha de la tltima expedicion: 01.10.2022
Fecha de la primera expedicion:
08.06.2017

Organos diana
Valoracién

Via de exposicion
Organos diana
Valoracién

Via de exposicion
Organos diana
Valoracién

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:

trimetoprima:
Especies

NOAEL

LOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Organos diana

Especies

LOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Organos diana

Especies

NOAEL

LOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Organos diana

2,2'-Iminodietanol:
Especies

LOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion

Especies

NOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion

Rifion, Sangre, Higado, Sistema nervioso

Se ha demostrado que produce efectos significativos en la
salud de los animales en concentraciones de > 10 a 100
mg/kg de peso corporal.

inhalacién (polvo /neblina /humo)

Rifi6n, Sangre

Demostrado que produce efectos significativos a la salud en
animales a concentraciones de > 0,02 a 0,2 mg/l/6h/d.

Contacto con la piel

Sangre, Higado, Rifidn

Demostrado que produce efectos significativos a la salud en
animales a concentraciones de > 20 a 200 mg/kg de peso
corporal.

Rata

100 mg/kg

300 mg/kg

Oral

6 Meses

Médula, Higado, Glandula pituitaria, Tiroides

Rata

300 mg/kg
Oral

3 Meses
Médula

Perro

2,5mg/kg

45 mg/kg

Oral

3 Meses
Sangre, Tiroides

Rata, hembra
14 mg/kg
Ingestion

13 Semana

Rata

0,015 mg/I

inhalacién (polvo /neblina /humo)
90 Dias
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lIMétodo . Directrices de ensayo 413 del OECD

Especies . Rata

LOAEL . 32mg/kg

Via de aplicacion . Contacto con la piel

Tiempo de exposicion : 13 Semana

Toxicidad por aspiracion
No esté clasificado en base a la informacién disponible.

11.2 Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracién endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que ten-
gan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la Co-
misién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision (UE)
2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Experiencia con exposicion de seres humanos

Componentes:

sulfadiazina:

Informacién general . Puede causar irritacion a los ojos, piely a las vias respirato-
rias.

trimetoprima:

Ingestién . Organos diana: Médula
Sintomas: Dolor abdominal, Nausea, Vémitos, erupcion cuta-
nea, Vértigo, Dolor de cabeza, depresion mental, confusiéon

SECCION 12. Informacion ecoldgica

12.1 Toxicidad

Componentes:

sulfadiazina:

Toxicidad paralos peces . CL50 (Pimephales promelas (Piscardo de cabeza gorda)): >
100 mg/I
Tiempo de exposicion: 96 h
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

Toxicidad paralasdafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): > 100 mg/I
otros invertebrados acuéticos Tiempo de exposicion: 48 h
Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

Toxicidad para las al- :  CE50 (Anabaena flos-aquae): 17 mg/l
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gas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica :

aguda)

Toxicidad para los microor-
ganismos

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acudaticos
(Toxicidad cronica)

Factor-M (Toxicidad acuatica :

crénica)

trimetoprima:
Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafniasy
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las al-
gas/plantas acuéticas

Tiempo de exposicion: 72 h
Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

NOEC (Anabaena flos-aquae): 3,9 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h
Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

CES50 (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): > 1 mg/I
Tiempo de exposicién: 72 h
Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

NOEC (Pseudokirchneriella subcapitata (algaverde)): 0,13
mg/I

Tiempo de exposicion: 72 h

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

CES50 (Microcystis aeruginosa): 0,135 mg/I
Tiempo de exposicion: 7 Dias
Método: ISO 8692

1

CE50: > 1.000 mg/I

Tiempo de exposicion: 3 h

Tipo de Prueba: Inhibicion de la respiracion
Método: Directrices de ensayo 209 del OECD

NOEC : 1.000 mg/I

Tiempo de exposicion: 3 h

Tipo de Prueba: Inhibicién de la respiracion
Método: Directrices de ensayo 209 del OECD

NOEC: 6,2 mg/I

Tiempo de exposicion: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulgade mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

1

CL50 (Pimephales promelas (Piscardo de cabeza gorda)):
100 mg/I
Tiempo de exposicion: 96 h

CES50 (Daphnia magna Straus (Copépodo)): 92 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

CES50 (Pseudokirchneriella subcapitata): 80,3 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h
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NOEC (Pseudokirchneriella subcapitata (algaverde)): 16 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

CES50 (Anabaena flos-aquae): 253 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

EC10 (Anabaena flos-aquae): 26 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

Toxicidad para los microor- : EC10: 16,7 mg/I

ganismos Tiempo de exposicion: 3 hora
Tipo de Prueba: Inhibicion de la respiracion
Método: Directrices de ensayo 209 del OECD

CE50: > 1.000 mg/I

Tiempo de exposicion: 3 hora

Tipo de Prueba: Inhibicion de la respiracion
Método: Directrices de ensayo 209 del OECD

Toxicidad para los peces . NOEC: 0,157 mg/I
(Toxicidad cronica) Tiempo de exposicion: 21 d
Especies: Pez zebra

Toxicidad paralasdafniasy : NOEC: 6 mg/l
otros invertebrados acuéticos Tiempo de exposicion: 21 d
(Toxicidad cronica) Especies: Daphnia magna (Pulgade mar grande)

2,2'-Iminodietanol:

Toxicidad para los peces . CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 460 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h

Toxicidad paralasdafniasy : CE50 (Ceriodaphnia dubia (pulgade agua)): 30,1 mg/l
otros invertebrados acudéticos Tiempo de exposicion: 48 h

Toxicidad paralas al- . CES5Or (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 9,5 mg/l
gas/plantas acuaticas Tiempo de exposicion: 72 h

EC10 (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 1,1 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

Toxicidad paralos microor- : EC10 (lodos activados): >1.000 mg/I
ganismos Tiempo de exposicion: 30 min
Método: Directrices de ensayo 209 del OECD

Toxicidad paralasdafniasy : EC10: 1,05 mg/l
otros invertebrados acudéticos Tiempo de exposicion: 21 d
(Toxicidad crénica) Especies: Daphnia magna (Pulgade mar grande)
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12.2 Persistenciay degradabilidad

Componentes:

sulfadiazina:
Biodegradabilidad

trimetoprima:
Biodegradabilidad

2,2'-Iminodietanol:
Biodegradabilidad

12.3 Potencial de bioacumulacién

Componentes:

sulfadiazina:
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
trimetoprima:
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
2,2'-Iminodietanol:

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo

Sin datos disponibles

Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0%

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 314 del OECD

Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 4 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301D del OECD

Resultado: No intrinsecamente biodegradable.
Biodegradacion: 0%

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 302B del OECD

Resultado: Facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 93 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301F del OECD

log Pow: 0,12

log Pow: 0,91

log Pow: -2,46
Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.5 Resultados de lavaloracién PBT y mPmB

Producto:
Valoracién

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se con-
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sideren que sean bioacumulativos y toxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracién endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que ten-
gan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la Co-
misién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision (UE)
2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1 Métodos parael tratamiento de residuos

Producto :  Eliminar, observando las normas locales en vigor.

Segun el Catalogo de Desechos Europeos, los Cadigos de
Desecho no son especifico al producto, pero especificos a la
aplicacion.

Los codigos de Desecho deben ser atribuidos por el usuario,
si es posible de acuerdo con las autoridades de eliminacion
de desechos.

No eliminar el desecho en el alcantarillado.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.

A menos que se especifique de otro modo: desecharlo como
si se tratara de un producto sin usar.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 NGimero ONU o nimero ID

ADN : UN 1824
ADR : UN 1824
RID : UN 1824
IMDG : UN 1824
IATA : UN 1824

14.2 Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADN : HIDROXIDO SODICO EN SOLUCION
ADR : HIDROXIDO SODICO EN SOLUCION
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RID :  HIDROXIDO SODICO EN SOLUCION
IMDG : SODIUM HYDROXIDE SOLUTION

(sulfadiazine, Trimethoprim)
IATA :Hidroxido sédico en solucion
14.3 Clase(s) de peligro parael transporte

Clase Riesgos subsidiarios

ADN . 8

ADR 8

RID 8

IMDG 8

IATA 8
14.4 Grupo de embalaje

ADN

Grupo de embalaje |

Cddigo de clasificacion . C5

Numero de identificacionde : 80

peligro

Etiguetas ;8

ADR

Grupo de embalaje o

Codigo de clasificacion . C5

Numero de identificacionde : 80

peligro

Etiguetas ;8

Cdbdigo de restricciones en . (B)

tineles

RID

Grupo de embalaje S

Cdbdigo de clasificacion . Cb

Numero de identificacionde : 80

peligro

Etiquetas . 8

IMDG

Grupo de embalaje Sl

Etiquetas ;8

EmS Cddigo . F-A,S-B

IATA (Carga)

Instruccién de embalaje . 855

(avion de carga)

Instruccién de embalaje (LQ) : Y840
Grupo de embalaje |
Etiguetas . Corrosive
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IATA (Pasajero)

Instruccién de embalaje . 851
(avion de pasajeros)

Instruccion de embalaje (LQ) : Y840
Grupo de embalaje |
Etiquetas . Corrosive

14.5 Peligros para el medio ambiente

ADN

Peligrosas ambientalmente  : si
ADR

Peligrosas ambientalmente : si
RID

Peligrosas ambientalmente : si
IMDG

Contaminante marino : o Si

14.6 Precauciones particulares paralos usuarios

La(s) clasificacion(es) de transporte presente(s) tienen solamente propdésitos informativos y se
basa(n) tnicamente en las propiedades del material sin envasar/embalar, descritas dentro de es-
ta Ficha de Datos de Seguridad. Las clasificaciones de transporte pueden variar segin el modo
de transporte, el tamafio del envase/embalaje y las variaciones en los reglamentos regionales o
del pais.

14.7 Transporte maritimo agranel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones . No aplicable al producto suministrado.

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacidny legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especifi-
cas paralasustanciao lamezcla

REACH - Restricciones a la fabricacion, la comercializa- : Deben considerarse las restriccio-

cidny el uso de determinadas sustancias, mezclasy nes de las siguientes entradas:

articulos peligrosos (Anexo XVII) Numero de lista 75, 3

REACH - Restricciones a la fabricacion, la comercializa-

cidny el uso de determinadas sustancias, mezclasy Si quiere usar este producto como

articulos peligrosos (Anexo XVII) tinta para tatuajes, péngase en con-
tacto con su proveedor.

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan  : No aplicable
especial preocupacion para su Autorizacion (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

que agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes orga- : No aplicable
nicos persistentes (version refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacion e importacion de
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productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable

(Annexo XIV)

Seveso lll; Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los

riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.

Cantidad 1 Cantidad 2

E2 PELIGROS PARAEL 200t 500t

MEDIOAMBIENTE

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos
nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:

AICS . no determinado
DSL . no determinado
IECSC . no determinado

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No se harealizado una valoracion de la seguridad quimica.

SECCION 16. Otrainformacion
Otra informacion . Los articulos a los que se les han realizado cambios en la

versidn anterior estan marcados en el cuerpo de este docu-
mento por dos lineas verticales.

Texto completo de las Declaraciones-H

H290 . Puede ser corrosivo para los metales.

H302 : Nocivo en caso de ingestion.

H314 . Provoca guemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H315 . Provocaiirritaciéon cutanea.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H319 . Provocairritacién ocular grave.

H334 . Puede provocar sintomas de alergia 0 asma o dificultades
respiratorias en caso de inhalacion.

H335 . Puede irritar las vias respiratorias.

H361 . Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad o danar el feto.

H361d . Se sospecha que puede dafiar el feto.

H372 . Provoca dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas
0 repetidas.

H373 . Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones pro-
longadas o repetidas.

H400 . Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 . Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos noci-
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vos duraderos.

H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

EUHO014 Reacciona violentamente con el agua.

EUHO71 Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox.
Aquatic Acute
Aquatic Chronic

Toxicidad aguda

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente acuati-
co

Eye Dam. Lesiones oculares graves

Eye lrrit. Irritacién ocular

Met. Corr. Corrosivo para los metales

Repr. Toxicidad para la reproduccion

Resp. Sens. Sensibilizaciéon respiratoria

Skin Corr. Corrosion cutaneas

Skin Irrit. Irritacion cuténeas

STOTRE Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposiciones
repetidas

STOT SE Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicién
Unica

ES VLA Limites de Exposicidn Profesional para Agentes Quimicos -

ES VLA /VLA-ED
ES VLA/VLA-EC

Tabla 1: Limites Ambientales de exposiciéon profesional
Valores limite ambientales - exposicion diaria
Valores limite ambientales - exposicion de corta duracién

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias peligro-
sas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM - So-
ciedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP - Reglamentacion
sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008; CMR - Carcin6-
geno, mutégeno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman para la Normali-
zacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea de Sustancias
Quimicas; EC-Number - Nimero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion asociada con
respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS - Procedimiento de emer-
gencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx - Concentracién aso-
ciada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente Amonizado; GLP -
Buena préctica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la investigacion del cancer,
IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo internacional para la cons-
truccion y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos peligros a granel; IC50 -
Concentracion inhibitoria maxima media; ICAO - Organizaciéon Internacional de Aviacion Civil;
IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG - Cddigo Maritimo Internacional de
Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e
Higiene Industrial (Japdn); ISO - Organizacion Internacional para la Normalizacion; KECI - Inven-
tario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 - Concentracion letal para 50% de una poblacién
de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una poblacion de prueba (Dosis letal mediana);
MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la Contaminacién en el mar por los buques;
n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC - Concentracion de efecto (adverso) no
observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no observable; NOELR - Tasa de carga de
efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de Nueva Zelanda; OECD - Organizacion
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para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS - Cficina para la Seguridad Quimica y
Prevencidnde Contaminacion; PBT - Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica; PICCS - In-
ventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR - Relacién estructura-actividad
(cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del Parlamento y Consejo Europeos con
respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de quimicos; RID - reglamento relativo
al transporte internacional de mercancias peligrosas porferrocarril; SADT - Temperatura de des-
composicion autoacelerada; SDS - Ficha de datos de seguridad; SVHC - sustancia altamente
preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas de Taiwan; TECI - Inventario de produc-
tos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla técnica para sustancias peligrosas; TSCA -
Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy
persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

Fuentes de los principales . Datos técnicos internos, datos SDS de las materias primas,
datos utilizados para elabo- de resultados de busqueda del OECD eChem Portaly de la
rar laficha Agencia Europea de Productos Quimicos,

http://echa.europa.eu/

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Corr. 1B H314 Método de calculo
Eye Dam. 1 H318 Método de célculo
Resp. Sens. 1 H334 Método de célculo
Repr. 2 H361d Método de calculo
STOTSE 3 H335 Método de calculo
STOTRE 2 H373 Método de célculo
Aquatic Chronic 2 H411 Método de calculo

Los articulos a los que se les han realizado cambios en la version anterior estan marcados en el
cuerpo de este documento por dos lineas verticales.

La informacion proporcionada en esta ficha de datos de seguridad ha sido realizada con el mayor
cuidado y refleja nuestros conocimientos en la materia en la fecha de publicacién. Estainforma-
cién sirve de pauta solamente para la manipulacién segura, el uso, la elaboracion, el almacena-
miento, el transporte, la eliminacion y los vertidos y no se puede considerar como garantia o
norma de calidad de cualquier tipo. La informacion proporcionada se relaciona solamente con el
material especifico identificado en la parte superior de esta SDS y puede que no sea valida
cuando el material dela SDS se utilice junto con cualquier otro material 0 proceso, a ho ser que
se especifique en el texto. Los usuarios del material deben revisar la informacion y las recomen-
daciones en el contexto especifico en el que se vaya a manipular, utilizar, elaborar y almacenar,
incluso deben realizar una evaluacién acerca de la idoneidad del material de la SDS en el pro-
ducto final del usuario, si procede.

ES/ES
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R0TH

fecha de emisién: 19.01.2017
Revisiéon: 07.06.2022

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la

empresa

1.1

1.2

1.3

1.4

Identificador del producto

Identificacién de la sustancia

Numero de articulo

Numero de registro (REACH)

Numero de clasificacion del anexo VI del CLP
Numero CE

Numero CAS

Sulfato de hierro (II), heptahidrato >99,5%,
Ph.Eur., USP

3722
01-2119513203-57-xxxx
026-003-01-4

231-753-5

7782-63-0

Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Usos pertinentes identificados:

Usos desaconsejados:

Producto quimico de laboratorio
Uso analitico y de laboratorio

No utilizar en productos que estaran en contacto
directo con alimentos. No utilizar para proposi-
tos privados (domésticos).

Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Carl Roth GmbH + Co KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Alemania

Teléfono:+49 (0) 721 -56 06 0
Fax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Sitio web: www.carlroth.de

Persona competente responsable de la ficha de
datos de seguridad:

e-mail (persona competente):

Proveedor (importador):

Teléfono de emergencia

:Department Health, Safety and Environment

sicherheit@carlroth.de

QUIMIVITA S.A.

Calle Balmes 245, 6a Planta
08006 Barcelona

+34 932 380 094

ranguita@quimivita.es
www.quimivita.es

Sitio web

Teléfono

Servicio de Informacioén Toxico-
l6gica
Instituto Nacional de Toxicolo-
gia y Ciencias Forenses

Jose Echegaray n° 4 Las Rozas

28232 Ma-
drid

+34 91 562 0420

Espafia (es)
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1.5 Importador

QUIMIVITA S.A.

Calle Balmes 245, 6a Planta
08006 Barcelona

Espafia

Teléfono: +34 932 380 094
Fax: -

e-Mail: ranguita@quimivita.es
Sitio web: www.quimivita.es

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacion segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)

Seccion Clase de peligro Clase y categoria Indicacién
de peligro de peligro
3.10 Toxicidad aguda (oral) 4 Acute Tox. 4 H302
3.2 Corrosién o irritaciéon cutaneas 2 Skin Irrit. 2 H315
33 Lesiones oculares graves o irritacién ocular 2 Eye Irrit. 2 H319

Véase el texto completo en la SECCION 16
2.2 Elementos de la etiqueta
Etiquetado segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)

Palabra de Atencion
advertencia

Pictogramas

GHS07

Indicaciones de peligro

H302 Nocivo en caso de ingestién
H315 Provoca irritacién cutanea
H319 Provoca irritacién ocular grave

Consejos de prudencia

Consejos de prudencia - prevencidén
P280 Llevar guantes/gafas de proteccién

Consejos de prudencia - respuesta

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente du-
rante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentesy
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado

P332+P313 En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico
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Etiquetado de los envases cuyo contenido no excede de 125 ml
Palabra de advertencia: Atencién

Simbolo(s)

2.3  Otros peligros

Resultados de la valoracién PBT y mPmB
La evaluacion de esta sustancia determina que no es PBT ni mPmB.

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.1 Sustancias

Nombre de la sustancia Sulfato de hierro (II), heptahidrato
Férmula molecular FeSO, -7 H,O

Masa molar 278 9/ mol

No de Registro REACH 01-2119513203-57-xxXxx

No CAS 7782-63-0

No CE 231-753-5

No de indice 026-003-01-4

Sustancia, Limites de concentracién especificos y factores M, ETA

Limites de concentracidn especifi- Factores M Via de exposi-
cos cién

Skin Irrit. 2; H315: C> 25 % - 1.520 M9/yq oral

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Notas generales

Quitar las prendas contaminadas.

En caso de inhalacién

Proporcionar aire fresco. Si aparece malestar o en caso de duda consultar a un médico.

En caso de contacto con la piel

Aclararse la piel con agua/ducharse. En caso de irritaciones cutaneas, consultar a un dermatélogo.
En caso de contacto con los ojos

Mantener separados los parpados y enjuagar con abundante agua limpia y fresca por lo menos du-
rante 10 minutos. En caso de irritacién ocular consultar al oculista.
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En caso de ingestion

Enjudguese la boca con agua (solamente si la persona esta consciente). Llamar a un médico.
4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Vémitos, Irritacién, Trastornos gastrointestinales, Cefalea

4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

ninguno

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion apropiados

medidas coordinadas de lucha contra incendios en el entorno
agua, espuma, espuma resistente al alcohol, polvo extinguidor seco, polvo ABC

Medios de extincién no apropiados
chorro de agua
5.2  Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
No combustible.
Productos de combustién peligrosos
En caso de incendio pueden formarse: Oxidos de azufre (SOx)

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

En caso de incendio y/o de explosion no respire los humos. Luchar contra el incendio desde una dis-
tancia razonable, tomando las precauciones habituales. Llevar un aparato de respiracién autbnomo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa. No respirar el polvo.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente
Mantener el producto alejado de los desagles y de las aguas superficiales y subterraneas.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza
Consejos sobre la manera de contener un vertido
Cierre de desagues. Recoger mecanicamente.

Indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido
Recoger mecanicamente. Control del polvo.
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Otras indicaciones relativas a los vertidos y las fugas
Colocar en recipientes apropiados para su eliminacion.
6.4 Referencia a otras secciones

Productos de combustion peligrosos: véase seccion 5. Equipo de proteccion personal: véase seccion
8. Materiales incompatibles: véase seccién 10. Consideraciones relativas a la eliminacion: véase sec-
cién 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

71 Precauciones para una manipulacion segura
Evitar la produccién de polvo.
Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo

Lavar las manos antes de las pausas y al fin del trabajo. Manténgase lejos de alimentos, bebidas y
piensos.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Almacenar en un lugar seco. Durante mucho tiempo a la Uz puede causar descomposicién. Sélido hi-
groscopico.

Sustancias o mezclas incompatibles
Observe el almacenamiento compatible de productos quimicos.

Atencién a otras indicaciones:
Disefio especifico de locales o depédsitos de almacenamiento
Temperatura recomendada de almacenamiento: 15-25 °C

7.3  Usos especificos finales
Noy hay informacién disponible.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccién individual

8.1 Parametros de control
Valores limites nacionales

Valores limites de exposicion profesional (limites de exposicion en el lugar de trabajo)
Esta informacién no esta disponible.

8.2 Controles de exposicién
Medidas de proteccién individual (equipo de proteccién personal)

Proteccidn de los ojos/la cara

Utilizar gafas de proteccién con proteccion a los costados.

Proteccion de la piel
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* proteccién de las manos

Usense guantes adecuados. Adecuado es un guante de proteccién quimica probado segun la norma
EN 374. Para usos especiales se recomienda verificar con el proveedor de los guantes de proteccion,
sobre la resistencia de éstos contra los productos quimicos arriba mencionados. Los tiempos son va-
lores aproximados de mediciones a 22 ° Cy contacto permanente. El aumento de las temperaturas
debido a las sustancias calentadas, el calor del cuerpo, etc. y la reduccion del espesor efectivo de la
capa por estiramiento puede llevar a una reduccién considerable del tiempo de penetraciéon. En caso
de duda, pongase en contacto con el fabricante. Con un espesor de capa aproximadamente 1,5 veces
mayor / menor, el tiempo de avance respectivo se duplica / se reduce a la mitad. Los datos se aplican
solo a la sustancia pura. Cuando se transfieren a mezclas de sustancias, solo pueden considerarse co-
mo una guia.

* tipo de material

NBR (Goma de nitrilo)

* espesor del material

>0,3 mm

* tiempo de penetracién del material con el que estén fabricados los guantes
>480 minutos (permeacién: nivel 6)

* otras medidas de proteccion

Hacer periodos de recuperacion para la regeneracion de la piel. Estan recomendados los protectores
de piel preventivos (cremas de proteccidon/pomadas).

Proteccion respiratoria

%

Proteccién respiratoria es necesaria para: Formacion de polvo. Filtro de particulas (EN 143). P2 (filtra
al menos 94 % de las particulas atmosféricas, cédigo de color: blanco).

Controles de exposicion medioambiental
Mantener el producto alejado de los desagles y de las aguas superficiales y subterraneas.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1

Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico sélido
Forma cristalinas
Color verde azul
Olor inodoro

Punto de fusién/punto de congelacion

Punto de ebullicion o punto inicial de ebullicion e
intervalo de ebulliciéon

Inflamabilidad

Limite superior e inferior de explosividad
Punto de inflamacién

Temperatura de auto-inflamacién

Temperatura de descomposicion

64 °C (Liberacion de agua de cristal)

no determinado

no combustible
no determinado
no es aplicable
no determinado
>300 °C
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9.2

pH (valor) 3 -4 (en solucién acuosa: 50 9/}, 20 °C)

Viscosidad cinemaética no relevantes

Solubilidad(es)
Hidrosolubilidad ~4009/ya 20 °C

Coeficiente de reparto

Coeficier]te de reparto n-octanol/agua (valor no relevantes (inorganico)
logaritmico):
Presion de vapor no determinado

Densidad y/o densidad relativa

Densidad 1,89 9/m3a 20 °C

Densidad de vapor las informaciones sobre esta propiedad no estan
disponibles

Densidad aparente ~600 K9/ 3

Caracteristicas de las particulas No existen datos disponibles.

Otros parametros de seguridad

Propiedades comburentes ninguno
Otros datos

Informacion relativa a las clases de peligro fisico:  clases de peligro conforme al SGA
(peligros fisicos): no relevantes

Otras caracteristicas de seguridad: No hay informacion adicional.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

Reactividad
Este material no es reactivo bajo condiciones ambientales normales.
Estabilidad quimica

El material es estable bajo condiciones ambientales normales y en condiciones previsibles de tempe-
raturay presién durante su almacenamiento y manipulacién.

Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones fuertes con: muy comburente, Bases

Condiciones que deben evitarse

Conservar alejado del calor. Descomposicion comienza a partir de temperaturas de: >300 °C. Luz di-
recta. Proteger de la humedad.

Materiales incompatibles
No hay informacién adicional.
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10.6 Productos de descomposicién peligrosos
Productos de combustion peligrosos: véase seccion 5.

SECCION 11: Informacién toxicolégica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Clasificacién conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)

Toxicidad aguda
Nocivo en caso de ingestién.

Toxicidad aguda

Via de exposi- Parametro Especie Método Fuente

cion

oral LD50 1.520 mg/kg ratén TOXNET

Corrosién o irritacién cutanea

Provoca irritacién cutanea.

Lesiones oculares graves o irritacién ocular

Provoca irritacién ocular grave.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

No se clasificard como sensibilizante respiratoria o sensibilizante cutanea.
Mutagenicidad en células germinales

No se clasificard como mutageno en células germinales.

Carcinogenicidad

No se clasificard como carcinégeno.

Toxicidad para la reproduccién

No se clasificard como téxico para la reproduccién.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicién tnica

No se clasifica como téxico especifico en determinados 6rganos (exposicién Unica).
Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicién repetida

No se clasifica como téxico especifico en determinados érganos (exposicién repetida).
Peligro por aspiracion

No se clasifica como peligroso en caso de aspiracén.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas
* En caso de ingestion
trastornos gastrointestinales, nauseas, vémitos, diarrea

* En caso de contacto con los ojos
decoloracién de la c6rnea, Provoca irritacion ocular grave

* En caso de inhalacién
Después de inhalar polvo pueden irritarse las vias respiratorias

* En caso de contacto con la piel
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provoca irritacidon cutanea, riesgo de penetracién cutdnea
* Otros datos

Descenso de presion sanguinea, Colapso circulatorio, Irregularidades del ritmo cardiaco, Inconscien-
cia, Dafios de higado y rifiones, Sintomas también se pueden mostrar horas después de la exposicién

11.2 Propiedades de alteracion endocrina
No incluido en la lista.

11.3 Informacién relativa a otros peligros
No hay informacién adicional.

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad
No se clasificara como peligroso para el medio ambiente acuatico.

Toxicidad acuatica (aguda)

Parametro Especie Fuente Tiempo de
exposicion
EC50 152 M9y, daphnia magna IUCLID 48 h
LC50 925 MYy, Poecilia reticulata IUCLID 96 h

Biodegradacién
Métodos para determinar la desintegracion no se pueden aplicar para materiales inorganicos.
12.2 Procesos de degradacién
No se dispone de datos.
12.3 Potencial de bioacumulacion
No se dispone de datos.
12.4 Movilidad en el suelo
No se dispone de datos.
12.5 Resultados de la valoracion PBTy mPmB
No se dispone de datos.
12.6 Propiedades de alteracion endocrina
No incluido en la lista.

12.7 Otros efectos adversos

No se dispone de datos.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos. Eliminar el contenido/el recipiente
de conformidad con la normativa local, regional, nacional o internacional.
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Informacion pertinente para el tratamiento de las aguas residuales
No tirar los residuos por el desagtie.

13.2 Disposiciones sobre prevencién de residuos

La coordinacion de los numeros de clave de los residuos/marcas de residuos segun CER hay que efec-
tuarla espedifcamente de ramo y proceso. Abfallverzeichnis-Verordnung (reglamento sobre catalogo
de residuos, Alemania).

13.3 Observaciones

Los residuos se deben clasificar en las categorias aceptadas por los centros locales o nacionales de
tratamiento de residuos. Por favor considerar las disposiciones nacionales o regionales pertinentes.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

14.1 Nuamero ONU o namero ID no esta sometido a las reglamentaciones de
transporte

14.2 Designacion oficial de transporte de las no asignado

Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte ninguno

14.4 Grupo de embalaje no asignado

14.5 Peligros para el medio ambiente no peligroso para el medio ambiente conforme al
reglamento para el transporte de mercancias pe-
ligrosas

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No hay informacion adicional.

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
El transporte a granel de la mercancia no esta previsto.

14.8 Informacién para cada uno de los Reglamentos tipo de las Naciones Unidas

Transporte de mercancias peligrosas por carretera, por ferrocarril o por via navegable (ADR/
RID/ADN) - Informacion adicional

No esta sometido al ADR, RID y al ADN.

Cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG) - Informacién adicional
No esta sometido al IMDG.

Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - Informacion adicional
No esta sometido a la OACI-IATA.

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislaciéon en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas
para la sustancia o la mezcla

Disposiciones pertinentes de la Unién Europea (UE)
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Restricciones conforme a REACH, Anexo XVII

Sustancias peligrosas con restricciones (REACH, Anexo XVII)

Nombre de la sustancia Nombre segtn el inventario No CAS Restriccion

Sulfato de hierro (II), heptahidrato sustancias en las tintas de los tatua- R75 75
jes y del maquillaje permanente

Leyenda

R75 1. No se comercializardn en mezclas para su uso para tatuaje, y las mezclas que las contengan no se usaran para ta-
tuaje, después del 4 de enero de 2022 si la sustancia
o las sustancias en cuestion estan presentes en las siguientes circunstancias:
a)en eldcaso de las sustancias clasificadas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como carciné-
genos de
categorias 1A, 1B 0 2, o mutagenos de células germinales de categorias 1A, 1B 0 2, la sustancia esta presente en la
mezcla en una concentracién igual o superior al 0,00005 % en peso;
b) en el caso de una sustancia clasificada en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como téxica pa-
ra la reproduccion de categorias 1A, 1B o 2, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracion igual o supe-
rior al 0,001 % en peso;
c) en el caso de una sustancia clasificada en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como sensibili-
zante cutaneo de categorias 1, 1A o0 1B, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracién igual o superior
al 0,001 % en peso;
d) en el caso de las sustancias clasificadas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como corrosi-
vo cutaneo de categorias 1, 1A, 1B o 1C, irritante cutaneo de categoria 2, sustancia que causa lesiones oculares gra-
ves de categoria 1, o irritante ocular de categoria 2, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracion igual
o superior:
i)al 0,1 % en peso, si la sustancia se utiliza Unicamente como regulador de pH;
ii)al 0,01 % en peso, en todos los demas casos;
e) en el caso de una sustancia incluida en el anexo II del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 (*1), la sustancia esté presen-
te en la mezcla en una concentracion igual o superior al 0,00005 % en peso;
f) en el caso de una sustancia respecto de la cual se especifica la condicién de uno o varios de los tipos siguientes en la
columna g (tipo de producto, partes del cuerpo) de la tabla del anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009, la sustan-
Cia esta presente en la mezcla en una concentracion igual o superior al 0,00005 % en peso:
i) “Productos que se aclaran”;
ii) “No utilizar en productos aplicados en las mucosas”;
iif) “No utilizar en productos para los ojos”;
g) si se trata de una sustancia para la que se ha especificado una condicién en la columna h (Concentracién maxima
en el producto preparado para el uso) o en la columna i (Otras condiciones) del cuadro del anexo IV del Reglamento
(CE) n.o 1223/2009, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracion, o de algin otro modo, no conforme
con la condicién especificada en dicha columna;
h) en el caso de una sustancia incluida en el apéndice 13 del presente anexo, la sustancia esta presente en la mezcla
en una concentracion igual o superior al limite de concentracion especificado para esa sustancia en dicho apéndice.
2. A efectos de la presente entrada, se entiende por uso de una mezcla “para tatuaje” la inyeccién o introduccion de la
mezcla en la piel, las mucosas o el globo ocular de una persona, mediante cualquier proceso o procedimiento [inclui-
dos los procedimientos cominmente denominados maquillaje permanente, tatuaje cosmético, micro-blading (disefio
de cejas pelo a pelo) y micropigmentacion], con el objetivo de realizar una marca o un dibujo en su cuerpo.
3. Si una sustancia no incluida en el apéndice 13 cumple mas de una de las letras a) a g) del punto 1, se aplicara a di-
cha sustancia el limite de concentracion mas estricto establecido en los puntos de que se trate. Si una sustancia inclui-
da en el apéndice 13 también cumple una o varias de las letras a) a g) del punto 1, se aplicara a dicha sustancia el limi-
te de concentracion establecido en la letra h) del Funto 1.
4. No obstante, el apartado 1 no sera aplicable a las sustancias indicadas a continuacion hasta el 4 de enero de 2023.
a) Pigmento Azul 15:3 (CI 74160, N.o CE 205-685-1, n.o CAS 147-14-8);
b) Pigmento Verde 7 (CI 74260, n.o CE 215-524-7, n.o CAS 1328-53-6).
5. Sila parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 se modifica después del 4 de enero de 2021 para clasi-
ficar o reclasificar una sustancia de tal modo que la sustancia quede incluida en las letras a), b), ¢) o d) del punto 1 de
la presente entrada, o de modo que quede incluida en una diferente de aquella en la que se hallaba anteriormente, y
la fecha de aplicacion de esa clasificacién nueva o revisada es posterior a la fecha mencionada en el punto 1 o, en su
caso, en el punto 4 de la presente entrada, a efectos de la aplicacién de la presente entrada a dicha sustancia se consi-
derara que dicha modificacién surte efecto en la fecha de aplicacién de dicha clasificacién nueva o revisada.
6. Si el anexo II o el anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 se modifican después del 4 de enero de 2021 para in-
cluir o modificar la inclusién en la lista de una sustancia de modo que la sustancia quede comprendida en las letras e),
f) o0 g) del punto 1 de la presente entrada, o de modo que quede incluida en un punto diferente de aquel en el que se
hallaba anteriormente, y la modificacidn surte efecto después de la fecha a que se refiere el punto 1 o, en su caso, el
punto 4 de la presente entrada, a efectos de la aplicacion de la presente entrada a dicha sustancia se considerara que
dicréafmodi,ficacién surte efecto dieciocho meses después de la entrada en vigor del acto mediante el cual se efectué la
modificacion.
7. Los proveedores que comercialicen una mezcla para tatuaje deberan asegurarse de que, después del 4 de enero de
2022 la mezcla contiene la siguiente informacion:
a) la declaraciéon “Mezcla para su uso en tatuajes o en maquillaje permanente”;
b) un nimero de referencia que permita identificar de manera inequivoca el lote;
c) la lista de ingredientes con arreglo a la nomenclatura establecida en el glosario de nombres comunes de ingredien-
tes de conformidad con el articulo 33 del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 o, de no haber un nombre comun del ingre-
diente, el nombre IUPAC. De no haber un nombre comun del ingrediente o un nombre IUPAC, el nUmero CASy el nu-
mero CE. Los ingredientes se enumeraran por orden decreciente de peso o volumen de los ingredientes en el momen-
to de la formulacién. Por “ingrediente” se entiende cualquier sustancia afiadida durante el proceso de formulacion y
presente en la mezcla para ser utilizada en tatuajes. Las impurezas no se consideraran ingredientes. Si ya se exige que
el nombre de una sustancia, utilizada como ingrediente en el sentido de la presente entrada, figure en la etiqueta de
conformidad con el Reglamento (CE) n.o 1272/2008, dicho ingrediente no tendra que marcarse de conformidad con el
presente Reglamento;
d) la declaracién adicional “regulador del pH” de las sustancias comprendidas en el punto 1, letra d), inciso i);
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Leyenda

e) la declaracién “Contiene niquel. Puede provocar reacciones alérgicas” si la mezcla contiene niquel en una concentra-
cion inferior al limite especificado en el apéndice 13;

f) la declaracién “Contiene cromo (VI). Puede provocar reacciones alérgicas” si la mezcla contiene cromo (VI) en una
concentracion inferior al limite especificado en el apéndice 13;

g) instrucciones de seguridad para el uso, en la medida en que no sea ya necesario que figuren en la etiqueta en vir-
tud del Reglamento (CE) n.o 1272/2008. La informacién debera ser claramente visible, ficilmente legible e indeleble.
La informacion debera presentarse en la lengua o las lenguas oficiales del Estado o los Estados miembros en los que
se comercializa la mezcla, a menos que el Estado o los Estados miembros interesados dispongan otra cosa.

Cuando sea necesario debido al tamafio del envase, la informacién indicada en el parrafo primero, excepto en lo que
respecta a la letra a), se incluira en las instrucciones de uso. Antes de usar una mezcla para tatuaje, la persona que uti-
lice la mezcla facilitara a la persona que se someta al procedimiento la informacién que figure en el envase o en las
instrucciones de uso con arreglo al presente punto.

8. No se utilizaran para tatuaje mezclas que no contengan la declaracién “Mezcla para su uso en tatuajes o en maqui-
llaje permanente”.

9. La presente entrada no es aplicable a las sustancias que son gases a una temperatura de 20 °Cy a una presioén de
101,3 kPa, ni producen una presion de vapor de mas de 300 kPa a una temperatura de 50 °C, a excepcién del formal-
dehido (n.o CAS 50-00-0, n.o CE 200-001-8).

10. La presente entrada no es aplicable a la comercializacién de mezclas para su uso en tatuaje, ni al uso de mezclas
para tatuaje, cuando se comercialicen exclusivamente como producto sanitario o como accesorio de un producto sani-
tario, en el sentido del Reglamento (UE) 2017/745, ni cuando se utilicen exclusivamente como producto sanitario o co-
mo accesorio de un producto sanitario, en el sentido del mismo Reglamento. Cuando la comercializacién o el uso pue-
dan efectuarse no exclusivamente como producto sanitario o como accesorio de un producto sanitario, los requisitos
del Reglamento (UE) 2017/745 y del presente Reglamento seran aplicables de forma acumulativa.

Lista de sustancias sujetas a autorizacion (REACH, Anexo XIV)/SVHC - lista de candidatos
No incluido en la lista.
Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso III)

No Sustancia peligrosa/categorias de peligro Cantidades umbral (en toneladas) de Notas

aplicacién de los requisitos de nivel in-
ferior e superior

no asignado
Directiva Decopaint
Contenido de COV 0%
09/
Directiva sobre Emisiones Industriales (DEI)
Contenido de COV 0%
Contenido de COV 09/

Directiva sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos (RoHS)

no incluido en la lista

Reglamento relativo al establecimiento de un registro europeo de emisiones y transferencias
de contaminantes (PRTR)

no incluido en la lista
Directiva Marco del Agua (DMA)
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Lista de contaminantes (DMA)

Nombre de la sustancia Nombre segun el inventario No CAS Enume- Observaciones
rado en
Sulfato de hierro (II), heptahidrato Metales y sus compuestos a)
Leyenda
A) Lista indicativa de los principales contaminantes

Reglamento sobre la comercializacion y la utilizacién de precursores de explosivos
no incluido en la lista

Reglamento sobre precursores de drogas
no incluido en la lista

Reglamento sobre las sustancias que agotan la capa de ozono (SAO)

no incluido en la lista

Reglamento relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos (PIC)
no incluido en la lista

Reglamento sobre contaminantes organicos persistentes (POP)
no incluido en la lista

Otros datos

Directiva 94/33/CE relativa a la proteccion de los jévenes en el trabajo. Tener en cuenta la ocupacion
limitada segun la ley de proteccién a la madre (92/85/CEE) para embarazadas o madres que dan el
pecho.

Catalogos nacionales

Pais Inventario Estatuto
AU AIIC la sustancia es enumerada
CN IECSC la sustancia es enumerada
EU ECSI la sustancia es enumerada
KR KECI la sustancia es enumerada
MX INSQ la sustancia es enumerada
NZ NZIoC la sustancia es enumerada
PH PICCS la sustancia es enumerada
TR CICR la sustancia es enumerada
™ TCSI la sustancia es enumerada
Leyenda
AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals
CICR Chemical Inventory and Control Regulation
ECSI CE inventario de sustancias (EINECS, ELINCS, NLP)
IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China
INSQ Inventario Nacional de Sustancias Quimicas
KECI Korea Existing Chemicals Inventory
NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals
PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No se ha realizado una evaluacién de la seguridad quimica de esta sustancia.

Espafia (es) Pagina13/15



Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Sulfato de hierro (II), heptahidrato >99,5%, Ph.Eur., USP

ndmero de articulo: 3722

SECCION 16: Otra informacion

Indicacion de modificaciones (ficha de datos de seguridad revisada)
Adaptacién al reglamento: Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), modificado por 2020/878/UE

Reestructuracion: seccién 9, seccién 14

Seccién Inscripcién anerior (texto/valor) Inscripcién actual (texto/valor)

2.1 Clasificacién segun el Reglamento (CE) no 1272/ si
2008 (CLP):
modificacién en el listado (tabla)

23 Otros peligros: Otros peligros si
No hay informacién adicional.

23 Resultados de la valoracion PBT y mPmB: si
La evaluacién de esta sustancia determina que
no es PBT ni mPmB.

Abreviaturas y los acrénimos

Descripciones de las abreviaturas utilizadas

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de naviga-
tion intérieures (Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Vias Na-
vegables Interiores)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acuerdo relativo al
transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera)
CAS Chemical Abstracts Service (niUmero identificador Unico carente de significado quimico)
CLP Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacién, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and
Packaging) de sustancias y mezclas
cov Compuestos organicos volatiles
DGR Dangerous Goods Regulations (reglamento para el transporte de mercancias peligrosas, véase IATA/
DGR)
EC50 Effective Concentration 50 % (porcentaje de concentracién efectivo). La CE50 corresponde a la concentra-

cién de una sustancia sometida a prueba que provoca un porcentaje 50 de cambios en la respuesta (por
ejemplo, en el crecimiento) durante un intervalo de tiempo determinado

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (catadlogo europeo de sustancias quimi-
cas comercializadas)

ELINCS European List of Notified Chemical Substances (lista europea de sustancias quimicas notificadas)
ETA Estimacion de la Toxicidad Aguda
IATA Asociacién Internacional de Transporte Aéreo

IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mer-
cancias peligrosas por aire)

IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (c6digo maritimo internacional de mercancias peligrosas)

LC50 Lethal Concentration 50 % (concentracion letal 50%): la CL50 corresponde a la concentracién de una sus-

tancia sometida a prueba que provoca un porcentaje 50 de mortalidad durante un intervalo de tiempo
determinado

LD50 Lethal Dose 50 % (dosis letal 50 %): la DL50 corresponde a la dosis de una sustancia sometida a prueba
que provoca un porcentaje 50 de mortalidad durante un intervalo de tiempo determinado
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Sulfato de hierro (II), heptahidrato >99,5%, Ph.Eur., USP

ndmero de articulo: 3722

Descripciones de las abreviaturas utilizadas

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable
NLP No-Longer Polymer (ex-polimero)
No CE El inventario de la CE (EINECS, ELINCS y lista NLP) es la fuente para el nUmero CE como identificador de
sustancias de la UE (Unién Euroea)
No de indice El niUmero de clasificacion es el cddigo de identificacion que se da a la sustancia en la parte 3 del el ane-
xo VI del Reglamento (CE) no 1272/2008
OACI Organisation de |'Aviation Civile International
PBT Persistente, Bioacumulable y Téxico
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registro, evaluacién, autorizacién y

restriccion de las sustancias y preparados quimicos9

RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Reglamen-
to referente al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas)

SGA "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de sustancias quimicas" elaborado por
Naciones Unidas

SVHC Substance of Very High Concern (sustancia extremadamente preocupante)

Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos

Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado (Classification, Labelling
and Packaging) de sustancias y mezclas. Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), modificado por
2020/878/UE.

Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera (ADR). Reglamen-
to referente al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas (RID). Cdigo mariti-
mo internacional de mercancias peligrosas (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air
transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercancias peligrosas por aire).

Frases pertinentes (c6digo y texto completo como se expone en la seccién 2y 3)

Codigo Texto

H302 Nocivo en caso de ingestion.
H315 Provoca irritaciéon cutanea.
H319 Provoca irritacién ocular grave.

Clausula de exencion de responsabilidad

Esta informacién se basa en los conocimientos de que disponemos hasta el momento. Esta FDS se re-
fiere exclusivamente a este producto.

Espafia (es) Pagina15/15



	Ficha de datos de seguridad de HS-P-P-040 - Pintura Epóxica Sapolín (Versión 2)
	1 - IDENTIFICACIÓN DEL PRODUCTO
	2 - IDENTIFICACIÓN DEL PELIGRO O PELIGROS
	3 - COMPOSICIÓN/INFORMACIÓN SOBRE LOS COMPONENTES
	4 - PRIMEROS AUXILIOS
	5 - MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
	6 - MEDIDAS QUE DEBEN TOMARSE EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL
	7 - Manipulación y almacenamiento
	8 - CONTROLES DE EXPOSICIÓN/PROTECCIÓN PERSONAL
	9 - PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS Y CARACTERÍSTICAS DE SEGURIDAD
	10 - ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
	11 - INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA
	12 - INFORMACIÓN ECOTOXICOLÓGICA
	13 - INFORMACIÓN RELATIVA A LA ELIMINACIÓN DE LOS PRODUCTOS
	14 - INFORMACIÓN RELATIVA AL TRANSPORTE
	15 - INFORMACIÓN SOBRE LA REGLAMENTACIÓN
	16 - OTRAS INFORMACIONES

	 -  SECCIÓN 1: Identificación de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa
	1.1 Identificador del producto
	Identificación de la sustancia
	Número de artículo
	
	Número de registro (REACH)
	Número de clasificación del anexo VI del CLP
	Número CE

	Número CAS

	1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
	Usos pertinentes identificados:
	Usos desaconsejados:

	1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
	Persona competente responsable de la ficha de datos de seguridad:
	e-mail (persona competente):
	Proveedor (importador):


	1.4 Teléfono de emergencia
	
	


	1.5 Importador

	 -  SECCIÓN 2: Identificación de los peligros
	2.1 Clasificación de la sustancia o de la mezcla
	Clasificación según el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)
	
	


	

	2.2 Elementos de la etiqueta
	Etiquetado según el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)
	
Palabra de advertencia
	
Pictogramas
	

	Indicaciones de peligro
	

	
Consejos de prudencia
	Consejos de prudencia - prevención
	

	Consejos de prudencia - respuesta
	


	
	
Etiquetado de los envases cuyo contenido no excede de 125 ml
	
	




	2.3 Otros peligros
	Resultados de la valoración PBT y mPmB


	 -  SECCIÓN 3: Composición/información sobre los componentes
	3.1 Sustancias
	Nombre de la sustancia
	
	Fórmula molecular
	Masa molar
	No de Registro REACH
	No CAS
	No CE
	No de índice

	
	



	 -  SECCIÓN 4: Primeros auxilios
	4.1 Descripción de los primeros auxilios
	Notas generales
	En caso de inhalación
	En caso de contacto con la piel
	En caso de contacto con los ojos
	En caso de ingestión

	4.2 Principales síntomas y efectos, agudos y retardados
	4.3 Indicación de toda atención médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

	 -  SECCIÓN 5: Medidas de lucha contra incendios
	5.1 Medios de extinción
	Medios de extinción apropiados
	Medios de extinción no apropiados

	5.2 Peligros específicos derivados de la sustancia o la mezcla
	Productos de combustión peligrosos

	5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

	 -  SECCIÓN 6: Medidas en caso de vertido accidental
	6.1 Precauciones personales, equipo de protección y procedimientos de emergencia
	Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

	6.2 Precauciones relativas al medio ambiente
	6.3 Métodos y material de contención y de limpieza
	Consejos sobre la manera de contener un vertido
	
	Indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido

	Otras indicaciones relativas a los vertidos y las fugas

	6.4 Referencia a otras secciones

	 -  SECCIÓN 7: Manipulación y almacenamiento
	
	7.1 Precauciones para una manipulación segura
	Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo

	7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
	
	Sustancias o mezclas incompatibles

	Atención a otras indicaciones:
	Diseño específico de locales o depósitos de almacenamiento


	7.3 Usos específicos finales

	 -  SECCIÓN 8: Controles de exposición/protección individual
	8.1 Parámetros de control
	Valores límites nacionales
	Valores límites de exposición profesional (límites de exposición en el lugar de trabajo)


	8.2 Controles de exposición
	Medidas de protección individual (equipo de protección personal)
	Protección de los ojos/la cara
	
	Protección de la piel
	• protección de las manos
	• tipo de material
	• espesor del material
	• tiempo de penetración del material con el que estén fabricados los guantes
	• otras medidas de protección

	Protección respiratoria
	

	Controles de exposición medioambiental


	 -  SECCIÓN 9: Propiedades físicas y químicas
	9.1 Información sobre propiedades físicas y químicas básicas
	Estado físico
	Forma
	Color
	Olor
	Punto de fusión/punto de congelación
	Punto de ebullición o punto inicial de ebullición e intervalo de ebullición
	Inflamabilidad
	Límite superior e inferior de explosividad
	Punto de inflamación
	Temperatura de auto-inflamación
	Temperatura de descomposición
	pH (valor)
	Viscosidad cinemática
	 
Solubilidad(es)
	Hidrosolubilidad

	 
Coeficiente de reparto
	Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor logarítmico):

	 
	Presión de vapor

	 
Densidad y/o densidad relativa
	Densidad
	Densidad de vapor
	Densidad aparente

	 
	Características de las partículas

	 
Otros parámetros de seguridad
	Propiedades comburentes


	9.2 Otros datos
	Información relativa a las clases de peligro físico:
	Otras características de seguridad:


	 -  SECCIÓN 10: Estabilidad y reactividad
	10.1 Reactividad
	10.2 Estabilidad química
	10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
	10.4 Condiciones que deben evitarse
	
	10.5 Materiales incompatibles

	10.6 Productos de descomposición peligrosos

	 -  SECCIÓN 11: Información toxicológica
	11.1 Información sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
	Clasificación conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)
	Toxicidad aguda
	
	


	Corrosión o irritación cutánea
	Lesiones oculares graves o irritación ocular
	Sensibilización respiratoria o cutánea
	Mutagenicidad en células germinales
	Carcinogenicidad
	Toxicidad para la reproducción
	
	Toxicidad específica en determinados órganos - exposición única
	Toxicidad específica en determinados órganos - exposición repetida

	Peligro por aspiración

	
Síntomas relacionados con las características físicas, químicas y toxicológicas
	
	• En caso de ingestión

	• En caso de contacto con los ojos
	• En caso de inhalación
	• En caso de contacto con la piel

	• Otros datos
	11.2 Propiedades de alteración endocrina

	11.3 Información relativa a otros peligros

	 -  SECCIÓN 12: Información ecológica
	12.1 Toxicidad
	
	

	Biodegradación

	12.2 Procesos de degradación
	12.3 Potencial de bioacumulación
	12.4 Movilidad en el suelo
	12.5 Resultados de la valoración PBT y mPmB
	12.6 Propiedades de alteración endocrina
	12.7 Otros efectos adversos

	 -  SECCIÓN 13: Consideraciones relativas a la eliminación
	13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
	
	Información pertinente para el tratamiento de las aguas residuales

	13.2 Disposiciones sobre prevención de residuos
	13.3 Observaciones

	 -  SECCIÓN 14: Información relativa al transporte
	14.1 Número ONU o número ID
	14.2 Designación oficial de transporte de las Naciones Unidas
	14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
	14.4 Grupo de embalaje
	14.5 Peligros para el medio ambiente
	14.6 Precauciones particulares para los usuarios
	14.7 Transporte marítimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
	
14.8 
Información para cada uno de los Reglamentos tipo de las Naciones Unidas
	Transporte de mercancías peligrosas por carretera, por ferrocarril o por vía navegable (ADR/RID/ADN) - Información adicional
	Código marítimo internacional de mercancías peligrosas (IMDG) - Información adicional
	Organización de Aviación Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - Información adicional


	 -  SECCIÓN 15: Información reglamentaria
	15.1 Reglamentación y legislación en materia de seguridad, salud y medio ambiente específicas para la sustancia o la mezcla
	Disposiciones pertinentes de la Unión Europea (UE)
	Restricciones conforme a REACH, Anexo XVII
	

	Lista de sustancias sujetas a autorización (REACH, Anexo XIV)/SVHC - lista de candidatos
	Directiva Seveso
	

	Directiva Decopaint
	Contenido de COV

	Directiva sobre Emisiones Industriales (DEI)
	Contenido de COV

	Directiva sobre restricciones a la utilización de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrónicos (RoHS)
	Reglamento relativo al establecimiento de un registro europeo de emisiones y transferencias de contaminantes (PRTR)
	Directiva Marco del Agua (DMA)
	

	Reglamento sobre la comercialización y la utilización de precursores de explosivos
	Reglamento sobre precursores de drogas
	Reglamento sobre las sustancias que agotan la capa de ozono (SAO)
	Reglamento relativo a la exportación e importación de productos químicos peligrosos (PIC)
	Reglamento sobre contaminantes orgánicos persistentes (POP)

	
Otros datos
	Catálogos nacionales
	


	15.2 Evaluación de la seguridad química

	 -  SECCIÓN 16: Otra información
	Indicación de modificaciones (ficha de datos de seguridad revisada)
	

	Abreviaturas y los acrónimos
	

	Principales referencias bibliográficas y fuentes de datos
	
	

	Frases pertinentes (código y texto completo como se expone en la sección 2 y 3)
	

	Cláusula de exención de responsabilidad


