Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

Josep Pla, 163, 2n 5a/ Tel. 933 089 976 / info@metapharmaceutical.com

Ficha de Datos de Seqguridad de acuerdo el Reglamento (CE) No. 1907/2006

CLINDAMICINA HCI

1. Identificacion de la sustancia / mezcla y de la compaiiia o empresa
Nombre del producto : Clindamicina HCI

Compania : METAPHARMACEUTICAL IND. S. L.

Tel.: 00.34.93.308.99.76

Fax: 00.34.93.303.17.50

Teléfono de Urgencia : +34915620420 <

1.1 Uso de la sustancia o mezcla

Uso previsto ingrediente farmacéutico activo

2.1. Clasificacion de la sustancia o mezcla

El producto estd clasificado como peligroso segun las disposiciones de las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y / o el Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP) (y
sus modificaciones posteriores). El producto requiere de una Hoja de Seguridad
el Reglamento (CE) 1907/2006 en su version modificada.

Mas informacién sobre los riesgos para la salud y / o el medio ambiente se puede
encontrar 11 y 12 de esta hoja.

2.1.1. Reglamento 1272/2008 (CLP) y modificaciones posteriores

La clasificacion y el peligro de las declaraciones:

Irrita los ojos. 2 H319

STOT SE 3 H335

Irritante de la piel. 2 H315

2.1.2. Directiva 67/548/CEE y sus modificaciones y ajustes

Simbolos de peligro: Xi

Frases R: 36/37/38

El texto completo de las frases de riesgo (R) y Riesgo (H) se especifica en la
seccion 16.

2.2. Etiqueta de los elementos

Peligro de etiquetado de conformidad con el Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP) y
modificaciones posteriores.

Pictogramas:

Advertencias: Atencion
Indicaciones de peligro:
H315 Causa irritacion de la piel.



Causas H319 irritacion ocular grave.

H335 Puede causar irritacion respiratoria.

Advertencias:

P280 Usar guantes / ropa de proteccion / proteccion para los ojos / la cara.
P312 En caso de malestar, consulte a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un
médico.

P403 + P233 Mantener el envase bien cerrado y en lugar bien ventilado.
P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a las leyes aplicables.
Etiqueta CE: 244-398-6

2.3. Otros peligros

Informacion no disponible

3. Composicion / informacion sobre los componentes
3.1. Sustancias

Contenido:

Clorhidrato de clindamicina

CAS 21462-39-5

CE 244-398-6

Conc % 100

Clasificacion 67/548/CEE

Xi R36/37/38

Clasificacion 1272/2008 (CLP)

Irrita la piel. 2 H315, Irrita los ojos. 2 H319, STOT SE 3 H335
Xi = irritante

3.2. Mezclas

La informacion no es relevante

4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

0OJOS: Enjuague inmediatamente con abundante agua durante al menos 15
minutos. Consulte a un médico inmediatamente.

PIEL: Lave inmediatamente con abundante agua. Quitese la ropa contaminada. Si
a irritacion persiste, consulte a su médico. Lavar la ropa contaminada antes de
reutilizarla.

INHALACION: Trasladar al aire libre. Si la respiracion es dificil, acuda
inmediatamente al médico.

Obtener atencién médica inmediata. Inducir el vémito solo si esta indicado por su
médico. No dar nada por la boca a una persona inconsciente, salvo autorizacién
por parte del médico.

4.2. Principales sintomas y efectos, tanto aguda como retardada

Para los sintomas y los efectos debidos a las sustancias véase cap. 11.

4.3. Declaracion de la necesidad de consultar a un médico
inmediatamente y tratamientos especiales

Siga las instrucciones de su médico.



5. Lucha contra el fuego

5.1. Medios de extincién

MEDIOS DE EXTINCION

Medios de extincidn que son los tradicionales: aerosol de didxido de carbono,
espuma, polvo y agua.

Medios de extincion

Ninguno en particular.

5.2. Peligros especiales de la sustancia o mezcla

LOS PELIGROS DE LA EXPOSICION EN CASO DE INCENDIO

Evite respirar los productos de la combustién (6xidos de carbono, los productos de
pirolisis toxicos, etc) ..

El producto es combustible y, cuando el polvo se dispersa en el aire en
concentraciones suficientes y en presencia de un sogente ignicion, puede dar
mezclas explosivas con el aire. El fuego puede crecer o ser mas impulsado por el
sélido, posiblemente fugas del recipiente cuando alcanza altas temperaturas o por
contacto con las fuentes de ignicion.

5.3. Recomendaciones para los bomberos

INFORMACION GENERAL

Enfrie los recipientes con agua para evitar la descomposicion del producto vy el
desarrollo de potenciales peligrosos para la salud. Siempre use proteccién contra
incendios completo.

Recoger el agua de que no debe penetrar en el alcantarillado. Eliminar el agua
contaminada utilizada para extinguir y los restos de la segunda las normas.
EQUIPO

Casco con visera, indumentaria ignifuga (chaqueta y pantaldon con tirantes
alrededor de los brazos, las piernas y la cintura), guantes (Prueba de fuego, y el
dieléctrico), una mascara con mascara facial que cubre toda a cara del operador o
el auto (auto protector) en el caso de grandes cantidades de humo.

6. Medidas en caso de liberacion accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y los procedimientos
en caso de emergencia

Evite crear polvo rociando el producto con agua si no hay contraindicaciones. En el
caso de polvo en el aire adoptar una proteccion respiratoria.

6.2. Precauciones medioambientales

Evite que el producto penetre en el alcantarillado, aguas superficiales, aguas
subterraneas y las zonas vecinas.

6.3. Métodos y materiales para la contencion y remediacion

Herramientas mecanicas para recoger el producto derramado y luego enjuague
con agua. Asegurar una adecuada ventilacion del lugar afectado por el derrame. La
eliminacién de material contaminado debe estar en conformidad con disposiciones
del articulo 13.



6.4. Referencia a otras secciones
Toda la informacién relativa a los equipos de proteccion personal y eliminacion
estan en las secciones 8 y 13.

7. Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para el manejo seguro

No fumar durante la manipulacion y uso.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas Ilas
incompatibilidades

Almacenar en lugar fresco y bien ventilado, alejado del calor, llamas abiertas,
chispas y otras fuentes de ignicion.

7.3. Especificos del uso final

Informacion no disponible

8. Controles de exposicion / proteccion personal

8.1. Parametros de control

ND (no disponible)

Informacion no disponible

8.2. Controles de la exposicion

Como el uso de las medidas técnicas deberia siempre tener prioridad sobre los
equipos de proteccidon personal, garantizar una buena ventilacion en el lugar de
trabajo a través de la aspiracion local efectiva o de descarga de aire defectuoso. Si
estos pasos no mantener la concentracion del producto por debajo de los valores
limite de exposicidon en el lugar de trabajo, usar proteccion respiratoria adecuada.
Cuando se utiliza la etiqueta del producto para el peligro detalles. Durante la
seleccion del equipo de proteccion personal, recabara el asesoramiento de sus
proveedores de sustancias quimicos. El equipo de proteccion personal debe
cumplir con las normas que figuran a continuacion.

PROTECCION DE LAS MANOS

Proteja sus manos con guantes de trabajo, categoria II (ref. Directiva 89/686/CEE
y EN 374) como el PVC, neopreno, nitrilo o equivalente. La seleccion final del
material de los guantes deben ser considerados: la degradacién, la rotura y
permeabilidad. En el caso de los preparativos de la resistencia de los guantes
deben ser probados antes de su uso, ya que se esperaba. Los guantes tienen un
limite ~de tiempo depende de la duracion de la  exposicion.
PROTECCION DE LOS 0JOS

Utilizar gafas de seguridad bien ajustados (norma EN 166).

PROTECCION DE LA PIEL

Use ropa de trabajo con mangas largas y calzado de seguridad para uso
profesional, de categoria II (ref. Directiva 89/686/CEE y EN 344). Lavar con agua y
jabon después de quitarse la ropa de proteccion.

PROTECCION RESPIRATORIA



Si supera el valor umbral de una o varias de las sustancias en la preparacion,
informd la exposicion diaria en el lugar de trabajo o de una fraccion determinada
por el servicio de prevencion y seguridad de la empresa, use un filtro de tipo FFP3
semifacciale evaluacion (véase la norma EN 141).

El uso de equipos de proteccion respiratoria, tales como mascaras con cartucho
para vapores organicos y polvo / niebla en ausencia de las necesarias medidas
técnicas para limitar la exposicion de los trabajadores. La proteccion prevista por
las mascaras es todavia limitada.

En el caso de que la sustancia en cuestién no tiene olor o su umbral olfativo es
mayor que el limite de exposicion en relacion y en caso de de emergencia, o
cuando los niveles de exposicién son desconocidos o la concentracion de oxigeno
en el ambiente de trabajo es menos del 17% en volumen, use un aire comprimido
de circuito abierto (véase la norma EN 137) respirador o manguera de aire para
uso con mascarilla facial, mascarilla o boquilla (véase la norma EN 138).
Proporcionar un sistema de ducha de emergencia y lavado de ojos.

9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion basica sobre las propiedades fisicas y quimicas
polvo estado cristalino Fisica

Blanco / Blanco

Olor caracteristico

Umbral de olor ND (no disponible)

PH ND (no disponible)

Punto de fusion o congelacién ND (no disponible)

Punto de ebullicion NA (no aplicable)

Destilacion gama de ND (no disponible)

Punto de inflamacion de NA (no aplicable)

Tasa de evaporacion (no disponible)

Inflamabilidad de los gases y so6lidos ND (no disponible)
Baja inflamabilidad limite de ND (no disponible)

Limite superior de inflamabilidad ND (no disponible)
Limite inferior de explosividad ND (no disponible)

Limite superior de explosion ND (no disponible)

ND Presion de vapor (no disponible)

Densidad del vapor ND (no disponible)

Gravedad especifica n.d.

Solubilidad Soluble en agua

Coeficiente de reparto: n-octanol/agua: ND (no disponible)
Temperatura de autoignicion ND (no disponible)
Descomposicion de la temperatura de ND (no disponible)
Viscosidad ND (no disponible)

ND propiedades oxidantes (no disponible)



9.2. Mas informacion
Peso molecular 461,50
COV (Directiva 1999/13/CE): 0%

10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Informacion no disponible

10.2. Estabilidad quimica

Informacion no disponible

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Informacion no disponible

10.4. Condiciones que deben evitarse
Informacion no disponible

10.5. Materiales incompatibles
Informacion no disponible

10.6. Productos de descomposicion peligrosos
Informacion no disponible

11. Informacion toxicologica

11.1. Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

Efectos Agudos: El contacto con los ojos puede causar irritacion, los sintomas
pueden incluir enrojecimiento, hinchazdn, dolor y lagrimas.

La inhalacién de vapores causa irritacion de las vias respiratorias superiores e
inferiores con tos y dificultad para respirar, en concentraciones alta también puede
causar edema pulmonar. Contacto con la piel puede causar irritacion con eritema,
edema, sequedad y agrietamiento.

La ingestidon puede causar problemas de salud, incluyendo dolor de estémago y
ardor de estdmago, nauseas y vomitos.

Clorhidrato de clindamicina

DL50 (oral): 2193.000 mg / kg de rata

12. Informacion sobre la ecologia
12.1. Toxicidad

Informacion no disponible

12.2. Persistencia y degradabilidad
Informacion no disponible

12.3. Potencial de bioacumulacion
Informacion no disponible

12.4. Movilidad en el suelo
Informacion no disponible

12.5. Los resultados de la valoracion PBT y VPVB
Informacion no disponible

12.6. Otros efectos adversos
Informacion no disponible



13. Consideraciones sobre su eliminacion

13.1. Métodos de tratamiento de residuos

Reutilizacidon, si es posible. Los restos de productos se consideran residuos
peligrosos. Los residuos peligrosos que contienen este producto debe ser juzgado
de acuerdo con la legislacion vigente.

La eliminacion debe ser confiada a una gestion de residuos autorizado, de
conformidad con el nacional y las regulaciones locales.

ENVASES CONTAMINADOS

Los envases contaminados deben ser enviados para su recuperacion o eliminacion
de acuerdo con las regulaciones nacionales sobre gestion de residuos.

14. Informacion sobre el transporte

El producto no es considerado peligroso de acuerdo con las disposiciones vigentes
que rigen el transporte de mercancias peligrosas por carretera (ADR), ferrocarril
(RID), mar (Cddigo IMDG) y aéreo (IATA).

15. Informacion sobre normativa

15.1. Normas y legislacion en materia de salud, la seguridad y las
especificaciones medioambientales para la sustancia o mezcla

No Seveso Categoria

Candidato sustancias de la lista (articulo 59 del REACH) Sustancias sujetas a
autorizacion (anexo XIV de REACH)

Informacion no disponible

Controles de salud Los trabajadores expuestos a este agente quimico debe
someterse a los controles de salud para el control médico llevado a cabo
conformidad con lo dispuesto en el articulo. 41 del Decreto Legislativo n © 81. 9 de
abril de 2008, salvo que el riesgo para la seguridad y la salud de la trabajadora
haya sido considera irrelevante, segun el art. 224 apartado 2.

15.2. Evaluacion de la Seguridad Quimica

No se ha procesado en una evaluacion de la seguridad para las mezclas de
sustancias quimicas y en ella

16. Mas informacion

Decodificacion CLP clasificaciones mencionadas en los articulos 2.3 de la hoja
Irrita los ojos. 2 de irritacion ocular, categoria 2

STOT SE 3 toxicidad especifica en determinados drganos - exposicion Unica, de la
categoria 3

Irritante de la piel. Irritacion de la piel 2, categoria 2

Causas H319 irritacién ocular grave.

H335 Puede causar irritacion respiratoria.

H315 Causa irritacion de la piel.

Texto de las frases de riesgo (R) mencionados en las secciones 2-3 de la hoja
R36/37/38 Irrita los ojos, sistema respiratorio y piel.
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LCoOoNOUhALNE
OCONOUTAWN

Nota para los usuarios:

La informacion contenida en este documento se basan en el conocimiento
disponible de nosotros en la fecha de la dltima  version.
Los usuarios deben verificar la idoneidad y la integridad de la informacion en
relacion con el uso especifico del producto.

No se debe interpretar este documento como una garantia de ningun producto
especifico.

El uso de este producto no estd bajo nuestro control directo, debe, bajo su propia
responsabilidad leyes y reglamentos vigentes en materia de salud y seguridad. No
nos hacemos responsables por el mal uso.

Cambios a la revisidon precedente

Se han hecho cambios a las siguientes secciones:

02/03/05/09/15



