Fisa cu Date de Securitate pata imprimarii 11/10/2023

conf. OSHA HCS Revizuit la: 11/10/2023

1 Identificare

- Identificator de produs

- Denumire comerciala: Clindamicina hidroclorid
- Cod articol: 700168

- Numar CAS

21462-39-5

- Numar CE

244-398-6

- Utilizarea substantei / amestecului: Intermediar farmaceutic
- 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 informatii

Tel.: 800-423-6967

Fax: 800-339-1596

- Numar de telefon de urgenta

Telefon de urgenta:

SUA: 1-800-535-5053

International: 1-352-323-3500

2 ldentificarea pericolelor

- Clasificarea substantei sau a preparatului

Iritarea ochilor 2A H319 Provoaca iritatii grave ale ochilor.
Sensibilizare - piele 1 H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Toxic pentru reproducere 2 H361 Se suspecteaza ca poate afecta fertilitatea sau fatul.

- Elemente de etichetare

- Elemente de etichetare GHS

Substanta este clasificata si etichetata in conformitate cu Sistemul Global Armonizat (GHS).
- Pictograme de pericol

GHSO07 GHS08

- Cuvant de avertizare: Atentie

- Fraze de pericol

Provoaca o iritare grava a ochilor.

Poate provoca o reactie alergica cutanata.

Suspectat de a dauna fertilitatii sau fatului.

- Fraze de precautie

A se procura instructiuni speciale Thainte de utilizare.

A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate masurile de securitate.
Evitati inhalarea prafului/fumului/gazului/cetii/vaporilor/pulverizarii.

A se spala bine dupa utilizare.

Imbracamintea de lucru contaminaté nu trebuie scoasa din locul de munca.

(Continuare pe pagina 2)
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Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie(pemtRyFerge la pagina precedenta)
IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: se spald cu multd ap3.

In caz de contact cu ochii: Clatiti cu grija cu apa timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca exist3 si
daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati clatirea.

in caz de expunere sau de Ingrijorare: Solicitati sfatul/asistenta medicala.

Tratament specific (a se vedea pe aceasta eticheta).

in cazul aparitiei iritatiei cutanate sau a eruptiilor cutanate: Solicitati sfatul/asistenta medicala.

Daca iritatia oculara persista: Solicitati sfatul/asistenta medicala.

Spalati imbracamintea contaminata inainte de reutilizare.

A se depozita sub cheie.

Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

- Sistem de clasificare

- Clasificare NFPA (scala 0 - 4)

Sanatate = 2
Incendiu = 0
Reactivitate = 0

Sanatate = 2

Incendiu =0

20

Reactivitate = 0

- Clasificare HMIS (scala 0 - 4)

SANATATE Sanatate = 2
INCENDIU n Incendiu =0

| REACTIVITATE | 0 | Reactivitate = 0

SANATATE 2 Sanatate = 2
INCENDIU 0 Incendiu = 0
Reactivitate = 0

REACTIVITATE O

- Alte pericole

- Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
- PBT: Not applicable.

- vPvB: Not applicable.

3 Compozitie/informatii privind componentii
- Caracterizare chimica: Substante

- Nr. CAS Descriere

21462-39-5 Clorhidrat de clindamicina

- Numar(e) de identificare

- Numar CE: 244-398-6
*

4 Masuri de prim ajutor

- Descrierea masurilor de prim ajutor

- Dupa inhalare

Asigurati-i aer proaspat si, pentru siguranta, chemati un medic.

in cazul pierderii cunostintei, asezati pacientul in pozitie laterala stabild pentru transport.

(Continuare pe pagina 3)
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- Dupa contactul cu pielea: Immediately wash with water and soap and rinse thorougHi{ontinuare de la pagina precedenta)
- Dupa contactul cu ochii

Clatiti ochiul deschis timp de cateva minute sub jet de apa curenta. Daca simptomele persista, consultati un medic.

- Dupa inghitire

Clatiti gura si apoi beti multa apa.

Daca simptomele persista, consultati un medic.

- Informatii pentru medic

- Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

- Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.
*

5 Masuri de combatere a incendiilor

- Mijloace de stingere a incendiilor

- Agenti de stingere adecvati

Apa pulverizata

Dioxid de carbon

Spuma

Se vor utiliza masuri de stingere a incendiului adecvate mediului inconjurator.
- Pericole speciale cauzate de substanta sau preparat

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

- Recomandari pentru pompieri

- Echipament de protectie: Wear self-contained respiratory protective device.
*

6 Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

- Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

A se tine la distanta de sursele de aprindere

- Precautii pentru mediul inconjurator: Do not allow to enter sewers/ surface or ground water.
- Metode si materiale pentru izolare si curatare:

Materialul contaminat se elimina ca deseu conform sectiunii 13.

- Trimitere la alte sectiuni

A se consulta sectiunea 7 pentru informatii privind manipularea in conditii de siguranta.
Consultati sectiunea 8 pentru informatii privind echipamentul de protectie personala.
Consultati sectiunea 13 pentru informatii privind eliminarea.

- Criterii de actiune de protectie pentru substante chimice

- PAC-1: Substanta nu este inclusa in lista.

- PAC-2: Substanta nu este inclusa in lista.

- PAC-3: Substanta nu este inclusa in lista.
*

7 Manipulare si depozitare

- Manipulare

- Masuri de precautie pentru manipularea in conditii de siguranta: Nu sunt necesare masuri speciale de precautie daca
produsul este utilizat corect.

- Informatii privind protectia impotriva exploziilor si incendiilor:

Tineti la distanta sursele de aprindere - Nu fumati.

- Conditii pentru depozitarea in siguranta, inclusiv eventuale incompatibilitati

(Continuare pe pagina 4)
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- Depozitare (Continuare de la pagina precedenta)

- Cerinte care trebuie indeplinite de spatiile de depozitare si recipientele: Nu exista cerinte speciale.
- Informatii privind depozitarea intr-un spatiu comun de depozitare: Nu este necesar.

- Informatii suplimentare privind conditiile de depozitare: Pastrati recipientul bine inchis.

- Utilizari finale specifice: Nu sunt disponibile informatii suplimentare relevante.

8 Controale ale expunerii/protectie personala

- Informatii suplimentare privind proiectarea sistemelor tehnice: No further data; see section 7.
- Parametri de control

- Componente cu valori-limita care necesita monitorizare la locul de munca: Nu este necesar.
- Informatii suplimentare: S-au utilizat ca baza listele valabile la momentul intocmirii documentului.
- Controale ale expunerii

- Echipament de protectie personala

- Masuri generale de protectie si igiena

A se tine la distanta de produse alimentare, bauturi si furaje.

Sa se indeparteze imediat toate hainele murdare si contaminate.

Sa se spele mainile Thainte de pauze si la sfarsitul programului de lucru.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

- Echipament de protectie respiratorie: Filtru P2

- Protectia mainilor

S

Manusi de protectie

Materialul manusilor trebuie sa fie impermeabil si rezistent la produs/substanta/

preparat.

Din cauza lipsei testelor, nu se poate oferi nicio recomandare privind materialul manusilor pentru produs/
preparat/amestecul chimic.

Alegerea materialului manusilor tine cont de timpii de penetrare, ratele de difuzie si
degradare

- Materialul manusilor

Alegerea manusilor adecvate nu depinde doar de material, ci si de alte

caracteristici de calitate si variaza de la un producator la altul.

- Timpul de penetrare a materialului manusilor

Timpul exact de penetrare trebuie stabilit de producatorul manusilor de protectie

si trebuie respectat.

- Protectia ochilor

R

Ochelari de protectie etansi

- Protectia corpului: Protective work clothing

9 Proprietati fizice si chimice

- Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
- Informatii generale

- Aspect

Forma: Crystalline powder

Culoare: White

- Miros: Odorless

- Prag de perceptie a mirosului: Not determined.

- Valoare pH: 3-5

- Schimbare de stare

Punct de topire/interval de topire: 141-143°C (285.8-289.4°F)

(Continuare pe pagina 5)
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Punct de fierbere/interval de fierbere: Undetermined.

- Punct de inflamabilitate: Not applicable.

- Inflamabilitate (solid, gazos): Product is not flammable.
- Temperatura de descompunere: Nedeterminata.

- Temperatura de aprindere: Nedeterminata.

- Pericol de explozie: Product does not present an explosion hazard.
- Limite de explozie

Inferioara: Not determined.

Superioara: Not determined.

- Presiune de vapori: Not applicable.

- Densitate: Not determined.

- Densitatea relativa: Nedeterminata.

- Densitatea vaporilor: Nu se aplica.

- Viteza de evaporare: Nu se aplica.

- Solubilitate Tn / Miscibilitate cu

Apa: Soluble.

- Coeficientul de partitie (n-octanol/apa): Nedeterminat.
- Viscozitate

Dinamica: Nu se aplica.

Cinetica: Nu se aplica.

- Alte informatii: Nu sunt disponibile alte informatii relevante.
*

(Continuare de la pagina precedenta)

10 Stabilitate si reactivitate

- Reactivitate: Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

- Stabilitate chimica

- Decompozitie termica / conditii de evitat

Nu are loc descompunerea daca se utilizeaza conform specificatiilor.
- Posibilitatea unor reactii periculoase: Reactioneaza cu agentii oxidanti.
- Conditii de evitat: Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

- Materiale incompatibile: No further relevant information available.
- Produsi periculosi de decompozitie

Monoxid de carbon si dioxid de carbon

Oxizi de azot (NOx)

Clor

Oxizi de sulf (SOx)

*

11 Informatii toxicologice

- Informatii privind efectele toxicologice

- Toxicitate acuta

- Valori LD/LC50 relevante pentru clasificare

LD50 orala 2193 mg/kg (sobolan)

- Efect iritant primar

- asupra pielii: Fara efect iritant.

- asupra ochilor: Efect iritant.

- Sensibilizare: Sensitization possible through skin contact.

- Informatii toxicologice suplimentare

- Categorii cancerigene

- IARC (Agentia Internationala pentru Cercetarea Cancerului): Substanta nu figureaza pe lista.
- NTP (Programul National de Toxicologie): Substanta nu este inclusa in lista.

(Continuare pe pagina 6)
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- OSHA-Ca (Administratia pentru S&natate si Securitate in Munca): Substanta nu este ¢@U&3RTaigeda pagina precedenta)

12 Informatii ecologice

- Toxicitate

- Toxicitate acvatica: Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

- Persistenta si degradabilitate: Nu sunt disponibile alte informatii relevante.
- Comportament in sistemele de mediu

- Potential de bioacumulare: Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

- Mobilitate n sol: Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

- Informatii ecologice suplimentare

- Note generale

Clasa de pericol pentru apa 1 (Autoevaluare): usor periculos pentru apa

Nu permiteti ca produsul nediluat sau cantitati mari din acesta sa ajunga in apele subterane, cursurile de apa sau
sistemul de canalizare.

- Rezultatele evaluarii PBT si vPvB

- PBT: Not applicable.

- vPvB: Not applicable.

- Alte efecte adverse: Nu sunt disponibile informatii relevante suplimentare.

13 Consideratii privind eliminarea

- Metode de tratare a deseurilor

- Recomandare

Nu trebuie aruncat impreuna cu deseurile menajere. Nu lasati produsul sa ajunga in
sistemul de canalizare.

- Ambalaje nedecontaminate

- Recomandare: Disposal must be made according to official regulations.

- Agent de curatare recomandat: apa, daca este necesar, impreuna cu agenti de curatare.

14 Informatii privind transportul

- Numarul ONU

- DOT, IMDG, IATA: neprevazut

- Denumirea corecta de expediere ONU

- DOT, IMDG, IATA: neprevazut

- Clasa(ele) de pericol pentru transport

- DOT, ADN, IMDG, IATA

- Clasa: neprevazut

- Grup de ambalare

- DOT, IMDG, IATA: neprevazut

- Pericole pentru mediu: Not applicable.

- Precautii speciale pentru utilizator: Nu se aplica.
- Transportul in vrac in conformitate cu anexa Il la
MARPOL 73/78 si Codul IBC Nu se aplica.

- ,Reglementare model” ONU: not regulated

(Continuare pe pagina 7)

USA



Pagina 7/7

Fisa cu Date de Securitate Data imprimérii: 11/10/2023
conf. OSHA HCS Revizuit la: 11/10/2023
Denumire comerciala: Clindamicina hidroclorid

15 Informatii de reglementare

- Reglementari/legislatie privind siguranta, sanatatea si mediul, specifice substantei sau

amestecului

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

- Sara

- Sectiunea 355 (substante extrem de periculoase): Substanta nu figureaza pe lista.

- Sectiunea 313 (liste specifice de substante chimice toxice): Substanta nu figureaza pe lista.

- TSCA (Legea privind controlul substantelor toxice): Substanta nu este inclusa in lista.

- Poluanti atmosferici periculosi: Substanta nu este inclusa in lista.

- Propunerea 65

- Substante chimice cunoscute ca provoaca cancer: Substance is not listed.

- Substante chimice cunoscute ca provocand toxicitate reproductiva la femei: Substanta nu este inclusa in lista.
- Substante chimice cunoscute ca provocand toxicitate reproductiva la barbati: Substanta nu este inclusa in lista.
- Substante chimice cunoscute ca provocand toxicitate asupra dezvoltarii: Substanta nu este inclusa in lista.

- Categorii cancerigene

- EPA (Agentia pentru Protectia Mediului): Substanta nu este inclusa in lista.

- TLV (Valoarea-limita de expunere): Substanta nu este inclusa in lista.

- NIOSH-Ca (Institutul National pentru Sanatate si Securitate in Munca) Substanta nu este inclusa in lista.

- Evaluarea securitatii chimice: A Chemical Safety Assessment has not been carried out.

16 Alte informatii

Aceste informatii se bazeaza pe cunostintele noastre actuale. Cu toate acestea, ele nu constituie o
garantie cu privire la caracteristicile specifice ale produsului si nu stabilesc o relatie contractuala
valabila din punct de vedere juridic.

- Departament emitent al FDS

Fagron US

Asigurarea calitatii

- Contact: QA@fagron.us

- Data Tntocmirii / ultima revizuire: 11/10/2023

- Abrevieri si acronime

IMDG: Codul maritim international pentru marfuri periculoase

DOT: Departamentul Transporturilor al SUA

IATA: Asociatia Internationala de Transport Aerian

EINECS: Inventarul european al substantelor chimice comerciale existente
CAS: Chemical Abstracts Service (divizie a Societatii Americane de Chimie)
NFPA: Asociatia Nationald pentru Protectia impotriva Incendiilor (SUA)
HMIS: Sistemul de Identificare a Materialelor Periculoase (SUA)

LC50: Concentratie letala, 50 la suta

LD50: Doza letala, 50 la suta

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VvPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative

NIOSH: Institutul National pentru Siguranta Ocupationala

OSHA: Siguranta si Sanatate fn Munca

TLV: Valoarea-limita de prag

PEL: Limita de expunere admisibila

REL: Limita de expunere recomandata

Iritatie oculara 2A: Serious eye damage/eye irritation - Category 2A
Sensibilizare - Piele 1: Sensibilizare cutanata - Categoria 1

Toxicitate pentru reproducere 2: Reproductive toxicity - Category 2

- * Datele au fost modificate fata de versiunea anterioara.
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