) - Pagi 1
Fisa cu date de securitate Data tiparirii 04.07.2014

conform 1907/2006/CE, Articolul 31 Revizie: 06.05.2012
Versiunea nr. 27

Denumire comerciala: Clorhidrat de tetraciclina (Tetracyclini hydrochloridum)

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

* Denumire comerciala: Clorhidrat de tetraciclina (Tetracyclini hydrochloridum)

* Numar articol: 701722, 101085, 101086

* Numar CAS: 64-75-5

* Numar CE: 200-593-8

+ Aplicarea substantei / amestecului: Ingrediente farmaceutice active

* Producator/Furnizor: Fagron UK Ltd, 4B Coquet St, Newcastle upon Tyne, England NE1 2QB
+ Telefon de urgenta: +44 (0) 845 652 2525

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

+ Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008: GHS08, GHS07

Repr. 2 — H361-H362 Susceptibil de a dduna fertilitatii sau fatului. Poate dauna copiilor alaptati la san.

Skin Irrit. 2 — H315 Provoaca iritarea pielii.

Eye Irrit. 2 — H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

STOT SE 3 — H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

- Elemente de etichetare:

- Pictograme de pericol: GHS07, GHS08 - Cuvant de avertizare: Atentie

- Fraze de pericol:

H315 Provoaca iritarea pielii. H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H361-H362 Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului. Poate dauna copiilor aldptati la san. H335 Poate provoca iritarea cdilor
respiratorii.

- Fraze de precautie:

P263 Evitati contactul in timpul sarcinii/alaptarii.

P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.
P280 Purtati manusi/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/fetei.

P281 Utilizati echipamentul individual de protectie necesar. P321 Tratament specific (vezi pe aceasta eticheta).

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

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

- Caracterizare chimica: Substante — Formula: C22H24N208-HCI, Mr: 480,9
- Nr. CAS / Descriere: 64-75-5 — Clorhidrat de tetraciclinad - Numar CE: 200-593-8

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

- Informatii generale: indepartati imediat orice imbracaminte murdarita de produs. in caz de respiratie
neregulata sau stop respirator, efectuati respiratie artificiala.

* Dupa inhalare: Aer proaspat sau oxigen; apelati un medic.

* Dupa contactul cu pielea: 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: Solicitati tratament medical. Clatiti gura cu multa apa, daca persoana este pe deplin
constienta.

- Cele mai importante simptome si Nu exista alte informatii relevante disponibile.

efecte:

- ingrijire medicala imediata si Nu exista alte informatii relevante disponibile.

tratamente speciale:

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

- Mijloace de stingere adecvate: Dioxid de carbon, jet de apa pulverizata, pulbere de stingere, spuma rezistenta la alcool.

- Mijloace neadecvate (din motive de siguranta): Apa cu jet plin.

+ Pericole speciale care decurg din substanta sau amestec:

Este posibila formarea de gaze toxice la incalzire sau in caz de incendiu: clorura de hidrogen (HCl), oxizi de azot (NOx), monoxid de
carbon (CO).

- Echipament de protectie pentru pompieri: Purtati un aparat de respiratie autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

- Precautii personale: Asigurati o ventilatie adecvata. Purtati echipament de protectie. Tineti la distanta persoanele neprotejate. Evitati
formarea prafului. Nu inhalati praful.

- Precautii pentru mediu: Nu permiteti patrunderea in canalizare / ape de suprafatd sau subterane.

- Metode si material pentru curatenie: Ridicati mecanic. Eliminati materialul colectat conform reglementarilor.

- Trimitere la alte sectiuni: A se vedea sectiunile 7, 8 si 13.
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Denumire comerciala: Clorhidrat de tetraciclina (Tetracyclini hydrochloridum)

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

- Precautii pentru manipularea in conditii de securitate: Asigurati ventilatie/aspiratie buna la locul de munca. Preveniti formarea
prafului si a aerosolilor. Evitati contactul cu ochii si pielea.

- Protectia impotriva incendiilor si exploziilor: Nu sunt necesare masuri speciale.

+ Conditii de depozitare:

Acest produs este higroscopic. A se pastra in conditii reci si uscate, in recipiente bine inchise. A se proteja de lumina.

- Utilizare(i) finala(e) specifica(e): Nu exista alte informatii relevante disponibile.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

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

» Echipament individual de protectie:

- Masuri generale: Se respecta masurile de precautie obisnuite la manipularea substantelor chimice. Femeile insarcinate trebuie sa
evite strict inhalarea sau contactul cu pielea.

- Protectia respiratiei: Se recomanda un dispozitiv de protectie respiratorie adecvat. Filtru P1.

- Protectia mainilor: Manusi de protectie; verificarea revine producatorului manusilor.

- Protectia ochilor: Ochelari de protectie. - Protectia corpului: imbracaminte de protectie pentru lucru.

SECTIUNEA 9: Proprietati fizice si chimice

» Forma: Pulbere

» Culoare: Galbena

- Miros: Inodor

- Valoare pH (10 g/I) la 20 °C: 1,8-2,8

* Punct de topire / interval: 220-223 °C

» Punct de fierbere / interval: Nedeterminat.

* Punct de aprindere: Nu se aplica.

+ Pericol de explozie: Produsul nu prezinta pericol de explozie.

- Densitate: Nedeterminata.

+ Solubilitate in / Miscibilitate cu apa: Solubil.

+ Alte informatii: Solubil in apa, putin solubil in etanol 96%, practic insolubil in acetona; solubil in solutii
de hidroxizi si carbonati alcalini. Solutiile apoase se tulbura in repaus, prin precipitarea
tetraciclinei.

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

- Descompunere termica / conditii de evitat: Nu apare descompunere dacé se utilizeaz& conform specificatiilor. isi poate schimba
culoarea la expunerea la lumina.

- Posibilitatea de reactii periculoase: Reactioneaza cu agenti oxidanti puternici.

- Conditii de evitat / Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante disponibile.

- Produse de descompunere periculoase: Clorura de hidrogen (HCI), oxizi de azot (NOx), monoxid si dioxid de carbon.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

+ Toxicitate acuta — valori LD/LC50 relevante pentru clasificare:

Oral LD50 6443 mg/kg (sobolan)

- Efect iritant primar pe piele: Iritant pentru piele si mucoase. Asupra ochilor: Efect iritant.

- Alte informatii (toxicologie experimentald): Expunerea prelungita si repetata poate provoca reactii alergice la persoanele sensibile.
- Efecte CMR (cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere): Repr. 2.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

- Toxicitate acvatica / Persistenta / Bioacumulare / Mobilitate in sol: Nu exista alte informatii relevante disponibile.

- Efecte ecotoxice:

Toxicitate pentru pesti: LC50 (Salvelinus namaycush): 220 mg/1/96 h.

- Observatii generale:

Clasa de pericol pentru apa 2 (Reglementare germanad) (autoevaluare): periculos pentru apa. Nu permiteti patrunderea produsului in
apa freaticd, cursuri de apa sau canalizare, nici in cantitati mici.

- PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

- Recomandare: Trebuie tratat special, conform reglementarilor oficiale.
- Ambalaje necuratate — Recomandare: Eliminarea conform reglementarilor oficiale.
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| Denumire comerciala: Clorhidrat de tetraciclina (Tetracyclini hydrochloridum)

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

- Numar ONU (ADR, ADN, IMDG, IATA): Nu se aplica (Void)

- Denumirea corecta ONU pentru expeditie: Nu se aplica

- Clasa (clasele) de pericol pentru transport: Nu se aplica

- Grupa de ambalare: Nu se aplica

- Pericole pentru mediu: Nu se aplica. - Precautii speciale pentru utilizatori: Nu se aplica.
- Informatii suplimentare: Nepericulos conform specificatiilor de mai sus.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

- 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 a caracteristicilor specifice ale
produsului si nu stabilesc un raport contractual valabil din punct de vedere juridic.

- Departamentul care emite fisa: Fagron UK, Quality Assurance — Contact: kathryn.mason@fagron.co.uk

- Abrevieri: Repr. 2 = Toxicitate pentru reproducere, Categoria 2; Skin Irrit. 2 = Iritarea pielii, Categoria 2; Eye Irrit. 2 = Iritarea ochilor, Categoria
2; STOT SE 3 = Toxicitate asupra unui organ-tinta specific (expunere unica), Categoria 3; LD50 = doza letala 50%.

- Date modificate fata de versiunea anterioara.

Traducere de curtoazie in limba roméana a fisei originale in limba englezd; in caz de neconcordanta prevaleaza originalul.
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