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Denumire comerciala: Clorhidrat de prometazina

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii
- 1.1 Identificator de produs

* Denumire comerciala: clorhidrat de prometazina

Numar articol: 100955

Numar CAS: 58-33-3

Numar CE: 200-375-2

- 1.2 Utilizari relevante identificate
Ingrediente farmaceutice active. Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

- 1.3 Detalii despre furnizor
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 Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

Tox. acuta 4 — H302: Nociv in caz de inghitire.

Tox. acuta 4 — H332: Nociv in caz de inhalare.

Iritarea pielii 2 — H315: Provoaca iritarea pielii.

Iritarea ochilor 2 — H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

Sensibilizarea pielii 1 — H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.

STOT SE 3 — H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

Cronic acvatic 2 — H411: Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

- 2.2 Elemente de etichetare
Pictograme de pericol: GHS07, GHS09
Cuvant de avertizare: Atentie

- Fraze de pericol

H302+H332 Nociv in caz de inghitire sau inhalare. H315 Provoaca iritarea pielii. H319 Provoaca o iritare grava a
ochilor. H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii. H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii. H411 Toxic
pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

- Fraze de precautie

P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P280 Purtati manusi de protectie/echipament de protectie a ochilor/fetei.

P301+P312 IN CAZ DE INGHITIRE: sunati la un centru de informare toxicologicad/medic dacd nu va simtiti bine.
P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este posibil. Continuati clatirea.

P405 A se depozita sub cheie.

P501 Eliminati continutul/recipientul conform reglementarilor locale/regionale/nationale/internationale.

- 2.3 Alte pericole
PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
* 3.1 Substante
CAS: 58-33-3 — clorhidrat de prometazina. Numar CE: 200-375-2.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

* 4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Informatii generale: simptomele de intoxicatie pot aparea chiar si dupa cateva ore; supraveghere medicala cel
putin 48 de ore dupa accident.

Dupa inhalare: asigurati aer proaspat si, pentru sigurants, chemati medicul. in caz de inconstienta, asezati
pacientul Tn pozitie laterala stabila pentru transport.

Dupa contactul cu pielea: spalati imediat cu apa si sapun si clatiti bine.
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Dupa contactul cu ochii: clatiti ochiul deschis cateva minute sub apa curenta. Daca simptomele persista,
consultati medicul.

Dupa inghitire: chemati imediat medicul.

- 4.2 / 4.3 Simptome si asistenta medicala

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

- 5.1 Mijloace de stingere

Utilizati metode de stingere adecvate conditiilor din jur.

» 5.2 Pericole speciale

In caz de incendiu se pot degaja: clorurd de hidrogen (HCI), oxizi de azot (NOx), dioxid de sulf (502)' monoxid de
carbon (CO).

- 5.3 Recomandari pentru pompieri

Purtati costum de protectie complet, dispozitiv de protectie respiratorie pentru gura si aparat de respiratie
autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

- 6.1 Precautii personale

Nu este necesar.

* 6.2 Precautii pentru mediu

Informati autoritatile competente in caz de infiltrare Tn cursuri de apa sau canalizare. Nu permiteti patrunderea
in canalizare/ape de suprafata sau subterane.

- 6.3 Metode de izolare si curatare

Asigurati ventilatie adecvata.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

+ 7.1 Precautii pentru manipulare

Eliminati temeinic praful. Asigurati ventilatie/aspiratie buna la locul de munca. Protectie impotriva
incendiilor/exploziilor: nu sunt necesare masuri speciale.

+ 7.2 Conditii de depozitare

Fara cerinte speciale pentru spatii si recipiente. Depozitare iTh comun: nu este necesar. Pastrati recipientul inchis
etans.

+ 7.3 Utilizare finala specifica

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectie personala

- 8.1 Parametri de control
Ingrediente cu valori-limita care necesita monitorizare la locul de munca: nu este necesar.

- 8.2 Controale ale expunerii

Masuri generale de protectie si igiena: tineti departe de alimente, bauturi si furaje. Indepartati imediat orice
imbracaminte murdara sau contaminata. Spalati mainile inainte de pauze si la sfarsitul lucrului. Evitati contactul
cu ochii si pielea.

- Protectie respiratorie

Filtru P1. La expunere scurta/poluare redusa, dispozitiv cu filtru; la expunere intensa/prelungita, aparat de
respiratie autonom.

- Protectia mainilor

Manusi de protectie impermeabile si rezistente la produs. Din lipsa testelor nu se poate recomanda un material
specific; timpul de penetrare trebuie stabilit de producator.

- Protectia ochilor/fetei

Ochelari de protectie etansi.

- Protectia corpului
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Imbracaminte de protectie pentru munca.

SECTIUNEA 9: Proprietati fizice si chimice

Stare fizica: Solid

Culoare: Nedeterminata

Miros: Caracteristic

Punct de topire/solidificare: 220-221 °C

Punct de fierbere: Nedeterminat
Inflamabilitate: Produsul nu este inflamabil
Punct de aprindere: Nu se aplica

pH: 4-5

Vascozitate: Nu se aplica

Solubilitate in apa: Nedeterminata

Presiune de vapori: Nu se aplica

Densitate: Nedeterminata
Proprietati explozive: Produsul nu prezinta pericol de explozie
Masa moleculara: 320,89 g/mol

Toate clasele de pericol fizic (explozivi, gaze inflamabile, aerosoli, gaze oxidante, gaze sub presiune,
lichide/solide inflamabile, substante autoreactive, piroforice, autoincalzitoare, care emit gaze inflamabile Tn
contact cu apa, oxidante, peroxizi organici, corozive pentru metale, explozivi desensibilizati): Nule.

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

- 10.1-10.5 Reactivitate, stabilitate, conditii de evitat

Nu sunt disponibile alte informatii relevante. Fara descompunere daca este utilizat conform specificatiilor. Nu se
cunosc reactii periculoase.

+ 10.6 Produse de descompunere periculoase

Clorura de hidrogen (HCI), monoxid si dioxid de carbon, oxizi de azot (NOx), oxizi de sulf (SOx).

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice
- 11.1 Informatii privind clasele de pericol
Toxicitate acuta: nociv In caz de inghitire sau inhalare.

Valoare relevanta pentru clasificare: DL50 oral 255 mg/kg (soarece)

Coroziunea/iritarea pielii: provoaca iritarea pielii. Lezarea/iritarea grava a ochilor: provoaca o iritare grava a
ochilor. Sensibilizare: poate provoca o reactie alergica a pielii. STOT - expunere unica: poate provoca iritarea
cailor respiratorii.

- 11.2 Alte pericole

Proprietati care perturba sistemul endocrin: substanta nu este listata.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice
- 12.1-12.5 Toxicitate, persistenta, bioacumulare, mobilitate, PBT/vPvB
Nu sunt disponibile alte informatii relevante. PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica.

- 12.6 Proprietati care perturba sistemul endocrin
Produsul nu contine substante cu astfel de proprietati.

- 12.7 Alte efecte adverse / Note generale

Toxic pentru pesti. Clasa de pericol pentru apa 2 (reglementare germana, autoevaluare): periculos pentru apa.
Nu permiteti patrunderea in apele subterane, cursuri de apa sau canalizare. Pericol pentru apa potabila chiar si
la cantitati mici. Otravitor pentru pesti si plancton; toxic pentru organismele acvatice.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

+ 13.1 Metode de tratare a deseurilor
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Nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere. Nu permiteti patrunderea in canalizare. Ambalaje
necuratate: eliminare conform reglementarilor oficiale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numar ONU (ADR, IMDG, IATA): UN3077

14.2 Denumire de expediere: SUBSTANTA PERICULOASA PENTRU MEDIU, SOLIDA, N.S.A. (clorhidrat de f
14.3 Clasa de pericol: 9 — substante si articole periculoase diverse (eticheta 9)

14.4 Grup de ambalare: [

14.5 Pericole pentru mediu: Poluant marin: simbol (peste si copac)

14.6 Precautii speciale: Atentie: substante periculoase diverse

Cod Kemler: 90

Numar EmS: F-A, S-F

Categorie de stivuire: A (cod SW23 pentru container BK3)

14.7 Transport maritim in vrac: Nu se aplica

ADR/IMDG — Cantitati limitate (LQ): 5 kg. Cantitati exceptate (EQ): cod E1 (max. 30 g interior / 1000 g exterior).
Categorie de transport: 3 (ADR). Cod de restrictie in tunel: (-).

Reglementarea-model ONU: UN 3077 SUBSTANTA PERICULOASA PENTRU MEDIU, SOLIDA, N.S.A. (CLORHIDRAT
DE PROMETAZINA), 9, III.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

- 15.1 Reglementari specifice — Directiva 2012/18/UE

Substante periculoase nominalizate (Anexa |): nelistat. Categorie Seveso E2 — periculos pentru mediul acvatic.
Cantitate-prag pentru cerinte de nivel inferior: 200 t; nivel superior: 500 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, acestea nu constituie o garantie pentru
caracteristici specifice ale produsului si nu stabilesc o relatie contractuala valabila din punct de vedere juridic.
Departament emitent: Fagron UK, Quality Assurance. Contact: quality@fagron.co.uk.

- Abrevieri

ADR: Acordul european privind transportul rutier al marfurilor periculoase; IMDG: Codul maritim international;
IATA: Asociatia Internationala de Transport Aerian; SGA/GHS: Sistemul global armonizat; CAS: Chemical
Abstracts Service; DL50/CL50: doza/concentratie letala 50%; PBT/vPvB: persistent, bioacumulativ, toxic / foarte
persistent si foarte bioacumulativ; STOT SE 3: toxicitate asupra organului tinta (expunere unica) - categoria 3.
Traducere de curtoazie in limba romén4 a fisei originale Fagron. in caz de neconcordants, prevaleaza
documentul-sursa oficial.
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