Versiune 1.3 (inlocuieste versiunea 1.2) -

Fisa cu date de securitate Revizuit: 13.12.2022

(traducere in limba roméana)
Clorhidrat de pilocarpina

Denumire comerciala: Clorhidrat de pilocarpina
Pilocarpini hydrochloridum

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

- 1.1 Element de identificare a produsului

Denumire comerciala: Clorhidrat de pilocarpina (Pilocarpini hydrochloridum)
Numar articol: 100913

Numar CAS: 54-71-7 - Numar CE: 200-212-5 - Numar index: 614-017-00-1

- 1.2 Utilizari relevante identificate
Nu exista alte informatii relevante disponibile. Utilizare: ingrediente farmaceutice active; aditiv pentru
preparate cosmetice sau farmaceutice.

- 1.3 Detalii privind furnizorul
Fagron UK Ltd, 4B Coquet St, Newcastle upon Tyne, England NE1 2QB. Tel. 0845 6522525.

- 1.4 Numar de telefon pentru urgente
+44 (0) 845 652 2525

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

- 2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
Acute Tox. 2, H300 Mortal in caz de inghitire.

Acute Tox. 2, H330 Mortal in caz de inhalare.

Repr. 2, H361 Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului.

+ 2.2 Elemente pentru eticheta

Substanta este clasificata si etichetata conform Regulamentului CLP.

Pictograme de pericol: GHS506, GHS08. Cuvant de avertizare: Pericol.

Fraze de pericol: H300+H330 Mortal in caz de inghitire sau de inhalare. H361 Susceptibil de a dauna
fertilitatii sau fatului.

Fraze de precautie:

P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/aerosolii.

P301+P310 IN CAZ DE INGHITIRE: sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic.
P330 Clatiti gura.

P320 Tratamentul specific este urgent (a se vedea pe aceasta eticheta).

P405 A se pastra sub cheie.

P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile
locale/regionale/nationale/internationale.

- 2.3 Alte pericole
Rezultatele evaluarii PBT si vPvB: PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

* 3.1 Substante
CAS 54-71-7 — Clorhidrat de pilocarpina (Pilocarpini hydrochloridum). Numar CE: 200-212-5. Numar index:
614-017-00-1.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

+ 4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Informatii generale: indepértati imediat orice imbracadminte contaminata. Scoateti echipamentul de
respirat doar dupa indepartarea completd a imbracamintei contaminate. In caz de respiratie neregulata sau
stop respirator, asigurati respiratie artificiala.

Dupa inhalare: Asigurati aer proaspat sau oxigen; chemati un medic. in caz de pierdere a cunostintei,
asezati pacientul Tn pozitie laterala stabila pentru transport.

Dupa contactul cu pielea: Chemati imediat un medic. Spalati imediat cu apa si sapun si clatiti bine.
Dupa contactul cu ochii: Clatiti ochiul deschis cateva minute sub jet de apa. Apoi consultati un medic.
Dupa inghitire: Nu provocati voma; cereti imediat ajutor medical.



- 4.2 / 4.3 Simptome/efecte si asistenta medicala
Nu exista alte informatii relevante disponibile.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

- 5.1 Mijloace de stingere
Jet de apa pulverizat, dioxid de carbon, pulbere de stingere, spuma rezistenta la alcool. Folositi metode
adecvate conditiilor din jur.

- 5.2 Pericole speciale
Este posibila formarea de gaze toxice in timpul incalzirii sau in caz de incendiu: monoxid de carbon (CO), acid
clorhidric (HCI).

- 5.3 Recomandari destinate pompierilor
Purtati costum complet de protectie. Dispozitiv de protectie respiratorie. Purtati un aparat de respirat
autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

- 6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Evitati formarea prafului. Tineti persoanele la distanta si stati Tn directia din care bate vantul.
* 6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Nu permiteti patrunderea in canalizare/ape de suprafata sau subterane.

* 6.3 Metode de izolare si curatare
Eliminati materialul contaminat ca deseu conform punctului 13. Asigurati o ventilatie adecvata.

* 6.4 Trimitere la alte sectiuni
A se vedea sectiunile 7, 8 si 13.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

+ 7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Desprafuire temeinica. Asigurati o ventilatie/aspiratie buna la locul de munca. Deschideti si manipulati
recipientul cu grija. Tineti la Indemana un dispozitiv de protectie respiratorie.

+ 7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate

Cerinte pentru spatiile de depozitare: Nu exista cerinte speciale. A se proteja de umiditate si apa. Mentineti
recipientul bine inchis. Temperatura maxima de depozitare: 30 °C.

- 7.3 Utilizare finala specifica
Nu exista alte informatii relevante disponibile.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

- 8.1 Parametri de control
Ingrediente cu valori-limita la locul de munca: Nu este necesar.

- 8.2 Controale ale expunerii

Masuri generale de protectie si igiena: A se pastra departe de alimente, bauturi si hrana pentru animale.
Indepartati imediat toatd imbracidmintea contaminata. Spalati mainile inainte de pauze si la sfarsitul lucrului.
Depozitati separat imbracamintea de protectie.

Protectia respiratiei: La expunere scurta/poluare redusa, folositi un dispozitiv cu filtru; la expunere
intensa/prelungita, folositi un dispozitiv autonom.

Protectia mainilor: Manusi de protectie impermeabile si rezistente. Timpul de penetrare se verifica de catre
producator.

Protectia ochilor/fetei: Nu este necesara. Protectia corpului: imbrécaminte de protectie pentru lucru.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

- 9.1 Informatii de baza

Stare fizica: Solid. Culoare: Albicioasa. Miros: Inodor. Punct de topire/solidificare: 200-203 °C. Punct de
fierbere: Nedeterminat. Inflamabilitate: Produsul nu este inflamabil.

Punct de aprindere: Nu se aplica. Valoare pH: 3,5-4,5. Solubilitate in apa: Solubil. Presiune de vapori: Nu se
aplica. Densitate: Nedeterminata.

+ 9.2 Alte informatii
Forma: Pulbere cristalina. Proprietati explozive: Produsul nu prezinta pericol de explozie. Masa moleculara:

244,72 g/mol. Toate clasele de pericol fizic (explozivi, gaze/lichide/solide inflamabile, autoreactive, piroforice,
oxidante, peroxizi organici, corosiv pentru metale etc.): Nu se aplica.



SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

- 10.1 / 10.2 Reactivitate si stabilitate chimica
Descompunere termica/conditii de evitat: Nu exista descompunere daca este utilizat conform specificatiilor.

- 10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Nu se cunosc reactii periculoase.

+ 10.4 / 10.5 Conditii de evitat / Materiale incompatibile
Nu exista alte informatii relevante disponibile.

- 10.6 Produsi de descompunere periculosi
Monoxid de carbon si dioxid de carbon; acid clorhidric (HCI); oxizi de azot (NOXx).

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

- 11.1 Informatii privind clasele de pericol (Reg. (CE) nr. 1272/2008)
Toxicitate acuta: Mortal in caz de inghitire sau de inhalare.

Valori LD/LC50 relevante pentru clasificare: Oral LD50 200 mg/kg (soarece).
Toxicitate pentru reproducere: Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului.

+ 11.2 Informatii privind alte pericole
Proprietati de perturbare a sistemului endocrin: Substanta nu este listata.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

- 12.1-12.4 Toxicitate, persistenta, bioacumulare, mobilitate in sol
Nu exista alte informatii relevante disponibile.

» 12.5/ 12.6 PBT si vPvB / Perturbatori endocrini
PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica. Produsul nu contine substante cu proprietati de perturbare endocrina.

- 12.7 Alte efecte adverse

Note generale: Clasa de pericol pentru apa 3 (reglementare germana): extrem de periculos pentru apa. Nu
permiteti patrunderea in apele subterane, cursuri de apa sau canalizare, nici in cantitati mici. Pericol pentru
apa potabila chiar si la scurgeri foarte mici in sol.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

- 13.1 Metode de tratare a deseurilor

Recomandare: Nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere. Nu permiteti patrunderea in canalizare.
Ambalaje necuratate: Eliminarea conform reglementarilor oficiale. Agent de curatare recomandat: Apa, daca
este necesar cu agenti de curatare.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

* 14.1 Numarul ONU sau numarul de identificare
ADR, IMDG, IATA: UN1544

+ 14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie
ADR, IMDG: ALCALOIZI, SOLIZI, N.O.S. (Clorhidrat de pilocarpina / Pilocarpini hydrochloridum).
IATA: Alcaloizi, solizi, n.o.s. (Clorhidrat de pilocarpina / Pilocarpini hydrochloridum).

- 14.3 / 14.4 Clasa de pericol / grupul de ambalare
Clasa 6.1 Substante toxice. Eticheta 6.1. Grup de ambalare: IIl.

» 14.5 / 14.6 Pericole pentru mediu / Precautii speciale
Pericole pentru mediu: Nu se aplica. Avertizare: Substante toxice. Cod Kemler: 60. Numar EmS: F-A, S-A.
Categoria de stivuire: A.

+ 14.7 Transport maritim in vrac (instrumente IMO)

Nu se aplica. ADR: LQ 5 kg; EQ Cod E1 (max. 30 g/ambalaj interior, 1000 g/ambalaj exterior); categoria de
transport 2; cod de tunel E. IMDG: LQ 5 kg; EQ Cod E1.

.Reglementare-model” ONU: UN 1544 ALCALOIZI, SOLIZI, N.O.S. (CLORHIDRAT DE PILOCARPINA /
PILOCARPINI HYDROCHLORIDUM), 6.1, lIl.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

- 15.1 Regulamente/legislatie specifice
Directiva 2012/18/UE — ANEXA I: substanta nu este listata. Categoria Seveso: H2 TOXIC ACUT. Cantitate-prag
nivel inferior: 50 t; nivel superior: 200 t.



- 15.2 Evaluarea securitatii chimice
Nu a fost efectuata o evaluare a securitatii chimice.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Aceste informatii se bazeaza pe cunostintele noastre actuale. Totusi, ele nu constituie o garantie pentru
caracteristici specifice ale produsului si nu stabilesc o relatie contractuala valabila din punct de vedere juridic.
Departamentul care emite FDS: Fagron UK, Asigurarea Calitatii. Contact: quality@fagron.co.uk
Abrevieri: ADR/IMDG/IATA - acorduri de transport; GHS: Sistemul global armonizat; CAS: Chemical Abstracts
Service; LC50/LD50; PBT/vPvB; Acute Tox. 2: toxicitate acuta - categoria 2; Repr. 2: toxicitate pentru
reproducere - categoria 2.



