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Fi$5 cu date de securitate Data tipéririi: 20.07.2016

Revizuire: 20.07.2016

Conform OSHA HCS (SUA) Versiunea nr. 18

Denumire comerciala: Bitartrat de epinefrina / Tartrat de adrenalina (Adrenalini tartras)

Bitartrat de epinefrina (adrenalina)

Epinephrini hydrogentartras / Adrenalini tartras

SECTIUNEA 1: Identificare

Element de identificare a produsului

Denumire comerciala: Bitartrat de epinefrina / Hidrogentartrat de epinefrina / Tartrat de
adrenalina (Adrenalini tartras)

Cod produs: 100070

Numar CAS: 51-42-3

Numar CE: 200-097-1

Aplicarea substantei/amestecului: Ingredient farmaceutic activ

Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Producator/Furnizor: Fagron Inc, 2400 Pilot Knob Road, St. Paul, MN 55120. www.fagron.us — QA@fagron.us
Departament de informare: Tel.: 800-423-6967; Fax: 800-339-1596

Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta:

SUA: 1-800-535-5053; International: 1-352-323-3500

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
GHS06 — cap de mort
Toxicitate acuta 1 — H300 Mortal in caz de inghitire.
Toxicitate acuta 1 — H310 Mortal in contact cu pielea.
Toxicitate acuta 1 — H330 Mortal in caz de inhalare.
Elemente pentru eticheta
Pictograme de pericol: GHS06
Cuvant de avertizare: Pericol

Fraze de pericol

H300+H310+H330 Mortal in caz de Tnghitire, in contact cu pielea sau in caz de inhalare.

Fraze de precautie

P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P284 [in cazul unei ventildri necorespunzatoare] purtati echipament de protectie respiratorie.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie.

P301+P310 IN CAZ DE INGHITIRE: sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/medic.
P320 Tratamentul specific este urgent (a se vedea pe aceasta eticheta).

P405 A se depozita sub cheie.

Alte pericole

Produsul nu contine compusi organici halogenati (AOX), nitrati, compusi ai metalelor grele sau formaldehide.
Rezultatele evaluarii PBT si vPvB — PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

Caracterizare chimica: Substante

Nr. CAS Descriere

51-42-3 Bitartrat de epinefrina / Hidrogentartrat de epinefrina /
Tartrat de adrenalina (Adrenalini tartras)

Numar CE: 200-097-1

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

Descrierea masurilor de prim ajutor

Informatii generale: Scoateti persoanele afectate din zona de pericol si intindeti-le. Nu ldsati persoanele afectate
nesupravegheate. Supraveghere medicala timp de cel putin 48 de ore. Solicitati imediat asistenta medicala.
indepartati imediat orice imbracaminte murdaritd de produs. indepartati aparatul de respirat numai dupa ce
imbrécamintea contaminata a fost complet indepéartata. in caz de respiratie neregulatd sau stop respirator,
efectuati respiratie artificiala.
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Dupa inhalare: Asigurati aer proaspat sau oxigen; chemati un medic. in caz de pierdere a cunostintei, asezati
pacientul stabil Tn pozitie laterala pentru transport.

Dupa contactul cu pielea: Solicitati tratament medical. Spalati imediat cu apa si sapun si clatiti bine.

Dupa contactul cu ochii: Clatiti ochiul deschis timp de mai multe minute sub jet de apa. Apoi consultati un
medic.

Dupa inghitire: Clatiti gura si apoi beti multa apa. Solicitati tratament medical.

Cele mai importante simptome si efecte / asistenta medicala

Nu sunt disponibile informatii suplimentare relevante.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace adecvate: Pulbere stingatoare; dioxid de carbon; apa; spuma.

Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec

Tn timpul incalzirii sau in caz de incendiu este posibild formarea de gaze toxice: oxizi de azot (NOx), monoxid de
carbon (CO). In timpul incalzirii sau in caz de incendiu se produc gaze otravitoare.

Recomandari destinate pompierilor

Echipament de protectie: Purtati aparat de respirat autonom. Purtati costum de protectie integral. Dispozitiv de
protectie respiratorie bucala.

Eliminati resturile de incendiu si apa contaminata de la stingere conform reglementarilor oficiale.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

Precautii personale: Asigurati o ventilatie adecvata. Folositi un dispozitiv de protectie respiratorie.

Precautii pentru mediul inconjurator: Nu permiteti patrunderea n canalizare/ape de suprafata sau subterane.
Metode si material pentru izolare si curatenie: Eliminati materialul contaminat ca deseu conform pct. 13.
Asigurati o ventilatie adecvata.

Trimiteri catre alte sectiuni: A se vedea Sectiunile 7, 8 si 13.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

Precautii pentru manipularea in siguranta

Desprafuire temeinica. Asigurati o buna ventilatie/aspiratie la locul de munca. Deschideti si manipulati recipientul
cu grija.

Protectia impotriva incendiilor si exploziilor: Praful poate forma cu aerul un amestec exploziv. Mentineti la
fndemana un dispozitiv de protectie respiratorie.

Conditii de depozitare in siguranta, inclusiv eventuale incompatibilitati

Cerinte pentru spatiile de depozitare si recipiente: Nu exista cerinte speciale. Depozitare in comun: Nu este
necesar. Alte informatii: A se depozita la rece si uscat, in recipiente bine etansate.

Utilizare finala specifica: Nu sunt disponibile informatii suplimentare relevante.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

Componenti cu valori-limita care necesita monitorizare la locul de munca: Nu este necesar.

Controale ale expunerii — Echipament individual de protectie

Masuri generale de protectie si igiena: Curatati bine pielea imediat dupa manipularea produsului. Tineti la
distant de alimente, bauturi si furaje. Indepéartati imediat toatd imbracamintea murdara si contaminata. Spalati
mainile Tnainte de pauze si la sfarsitul lucrului. Depozitati imbracamintea de protectie separat. Evitati contactul cu
ochii si cu pielea.

Protectia respiratiei: Filtru P3. In caz de expunere scurtd sau poluare redus3, folositi un dispozitiv cu filtru. In caz
de expunere intensa sau prelungita, folositi un dispozitiv independent de aerul ambiant.

Protectia mainilor: Manusi de protectie. Material: cauciuc nitrilic (NBR). Materialul trebuie sa fie impermeabil si
rezistent la produs. Timpul exact de penetrare trebuie stabilit de producator.

Protectia ochilor: Nu este necesara.

Protectia corpului: imbracdminte de protectie pentru lucru.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

Forma: Pulbere
Culoare: Alba
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Miros: Perceptibil

Valoare pH (20 g/I) la 20 °C: 4

Punct de topire/interval: 143 °C (289 °F)

Punct de fierbere/interval: Nedeterminat

Punct de aprindere: Nu se aplica
Inflamabilitate (solid, gaz): Produsul nu este inflamabil
Temperatura de descompunere: Nedeterminata

Pericol de explozie: Produsul nu prezinta pericol de explozie
Limite de explozie (inf./sup.): Nedeterminate

Presiune de vapori: Nu se aplica

Densitate: Nedeterminata

Densitate in vrac la 20 °C: 600 kg/m3

Solubilitate in apa la 20 °C: 500 g/l

Coeficient de partitie n-octanol/apa: Nedeterminat

Vascozitate (dinamica/cinematica): Nu se aplica

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

Reactivitate: Nu sunt disponibile informatii suplimentare relevante.

Stabilitate chimica / descompunere termica: Nu se descompune daca este utilizat si depozitat conform
specificatiilor.

Posibilitatea de reactii periculoase: Reactioneaza cu baze (lesii). Reactioneaza cu agenti oxidanti.
Conditii de evitat / materiale incompatibile: Nu sunt disponibile informatii suplimentare relevante.
Produse de descompunere periculoase: Oxizi de azot (NOx); monoxid de carbon si dioxid de carbon.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

Toxicitate acuta
Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea sau in caz de inhalare.

Cale Valoare Rezultat

Oral DL50 4 mg/kg (soarece)

Efect iritant primar — piele si ochi: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Sensibilizare: Criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Categorii cancerigene: IARC — substanta nu este listata; NTP — nu este listata; OSHA-Ca — nu este listata.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

Toxicitate acvatica / persistenta si degradabilitate / potential de bioacumulare / mobilitate in sol: Nu
sunt disponibile informatii suplimentare relevante.

Note generale: Clasa de pericol pentru apa 3 (evaluare pe baza listei): extrem de periculos pentru apa. Nu
permiteti ca produsul sa ajunga in apele subterane, cursurile de apa sau canalizare, nici in cantitati mici. Pericol
pentru apa potabila chiar daca patrund in sol cantitati extrem de mici.

Rezultatele evaluarii PBT si vPvB: PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

Recomandare: Trebuie tratat special, cu respectarea reglementarilor oficiale. Nu trebuie eliminat impreuna cu
deseurile menajere. Nu permiteti ca produsul sa ajunga in canalizare.

Ambalaje necuratate: Eliminarea se face conform reglementarilor oficiale.

Agent de curatare recomandat: Apa, daca este necesar cu agenti de curatare.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Numarul ONU (DOT, ADR, IMDG, IATA): UN2811

Denumire corecta pentru expediere: SOLIDE TOXICE, ORGANICE, N.S.A. (bitartrat de epinefrina / tartrat
de adrenalina)

Clasa de pericol (DOT, ADR, IMDG, IATA): 6.1 — Substante toxice

Grupa de ambalare: |

Pericole pentru mediu (poluant marin): Nu
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Precautii speciale pentru utilizator: Avertizare: substante toxice

Cod de pericol (Kemler): 66

Numar EMS: F-A, S-A

Categorie de stivuire: B

Regulamentul-tip ONU: UN2811 SOLIDE TOXICE, ORGANICE, N.S.A. (bitartrat de epinefrina

/ tartrat de adrenalina), 6.1, |

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

Reglementari nationale: Clasa | — pondere 100,0%.
Evaluarea securitatii chimice: Nu a fost efectuata o evaluare a securitatii chimice.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Aceasta FDS ofera un rezumat al cunostintelor si recomandarilor noastre privind utilizarea acestui material.
Informatiile au fost compilate din surse considerate fiabile si sunt corecte dupa cunostintele companiei. Totusi,
informatiile sunt furnizate fara nicio declaratie sau garantie, expresa sau implicita, privind acuratetea sau
corectitudinea lor. Compania nu fsi asuma responsabilitatea pentru evenimentele adverse care pot aparea in urma
utilizarii si/sau utilizarii necorespunzatoare a produsului.

Fraze relevante: R 26/27/28.

Departament emitent: Fagron US — Asigurarea Calitatii. Contact: QA@fagron.us. Data intocmirii/ultimei
revizuiri: 20.07.2016 / 18.

Abrevieri: ADR/DOT: reglementari de transport rutier de marfuri periculoase (Europa/SUA); IMDG: Codul maritim
international pentru marfuri periculoase; IATA: Asociatia Internationala de Transport Aerian; GHS: Sistemul Global
Armonizat; CAS: Chemical Abstracts Service; NFPA/HMIS: sisteme SUA de identificare a pericolelor; CL50:
concentratie letala 50%; DL50: doza letala 50%; PBT: persistent, bioacumulativ si toxic; vPvB: foarte persistent si
foarte bioacumulativ; Acute Tox. 1: toxicitate acuta - Categoria 1.

Document tradus in limba roméana dupd fisa originald in limba engleza (Fagron Inc, SUA — format OSHA HCS). in
caz de neconcordanta, prevaleaza versiunea originala.
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