SIEMSGLUSS IBERICA, SA.

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

HIDROCORTISONA ACETATO MICRO

Arplus®

150 9001

1. Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. ldentificador del producto

Nombre comercial
Codigo del producto
Identificacion del producto

1.2. Usos pertinentes conocidos de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso

: HIDROCORTISONA ACETATO MICRO
1 00226
. 21-acetato de hidrocortisona

N° CAS :50-03-3
N° EC :200-004-4

. Principio activo en la industria farmaceutica.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Identificacion de la Compaiiia

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de teléfono

: SIEMSGLUSS IBERICA, S.A.

Poligono Industrial Sant Antoni, Parcela 6 Nave 2
(+34) 93 6768787

08620 Sant Viceng dels Horts (Barcelona) SPAIN
REACH@siemsgluss.com

: Tel. (+34) 93 6768787 [ Horario de oficina ]

2. Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Cédigos de clase y categoria de peligro, Reglamento (CE) N° 1272/2008 (CLP)

Peligros para la salud

Clasificacién 67/548 CE o 1999/45 CE

Clasificacion

2.2. Elementos de la etiqueta

H361

: Toxicidad para la reproduccion - Fertilidad - Categoria 2 - Atencion (CLP : Repr. 2)

Toxicidad para la reproduccion - Feto - Categoria 2 - Atencién (CLP : Repr. 2)

H361

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - Exposiciones repetidas -

Categoria 2 - Atencién (CLP : STOT RE 2) H373

: Repr. Cat. 3; R62-63

Xn; 48/20/21/22

Etiguetado Reglamento CE 1272/2008 (CLP

Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia
Indicacién de peligro

: Atencion
: H361d: Se sospecha que dafa al feto.
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2. Identificacion de los peligros /...

H361f : Se sospecha que perjudica a la fertilidad.
H373 : Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o
repetidas.

Consejos de prudencia

* Generalidades
* Prevencion

* Respuesta

¢ Almacenamiento

: P201: Pida instrucciones especiales antes de usar.

1 P281: Usar el equipo de proteccion individual obligatorio.
P260: No respirar el polvo, el humo, el gas, la niebla, los vapores o el aerosol.

: P308+P313: En caso de exposicion manifiesta o presunta : consulte a un médico.
P314: Consulte a un médico si se encuentra mal.

: P405: Guardar bajo llave.

* Consideraciones relativas a la : P501: Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida de

eliminacion

Contiene

residuos especiales o peligrosos, conforme a la reglamentacion local, regional,
nacional y/o internacional.

. 21-acetato de hidrocortisona

Etiquetado 67/548 CE o 1999/45 CE

Simbolo(s)

Simbolo(s)
Frase(s) R

Frase(s) S

Contiene

2.3. Otros peligros

Otros peligros

X

: Xn : Nocivo

: R48/20/21/22 : Nocivo : riesgo de efectos graves para la salud en caso de
exposicion prolongada por inhalacion, contacto con la piel e ingestion.
R62 : Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.
R63 : Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.

: S22 : No respirar el polvo.
S36/37 : Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.
S45 : En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente al médico (si es
posible, muéstresele la etiqueta).

. 21-acetato de hidrocortisona

: La sustancia no cumple los criterios para ser identificada como PBT o mPmB de
conformidad con el anexo Xlll del Reglamento REACH.

3. Composicion/informacién sobre los componentes

Descripcidon quimica : 21-acetato de hidrocortisona

N° CAS :50-03-3
N° EC :200-004-4

Sustancia.
Nombre del componente Contenido N° CAS N° EC N° indice Clasificacion
21-acetato de hidrocortisona : >75 % 50-03-3 200-004-4 - Repr. Cat. 3; R62

Repr. Cat. 3; R63
Xn; R48/20/21/22

Repr. 2 _ H361d
Repr. 2 _ H361f
STOT RE 2 _ H373

No contiene otros componentes o impurezas que puedan influir en la clasificacion del producto.
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4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Inhalacién : Asegurese de que respira aire puro. Descansar.

Contacto con la piel : Despdjese de la ropa afectada y lave toda la zona de piel expuesta al producto con
jabon suave y agua; a continuacion, enjuague con agua caliente.

Contacto con los ojos : Enjuague inmediatamente con abundante agua. Consiga atenciéon médica si
persiste el dolor o la irritacion.

Ingestion : Enjuaguese la boca. NO provoque el vomito. Consiga atencion médica de
emergencia.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas relacionados con la : Se sospecha que dafa al feto.
utilizaciéon Se sospecha que perjudica a la fertilidad.
Provoca dafos en los érganos.

4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

Informacién general : En caso de exposicién manifiesta o presunta : consulte a un médico. No
administrar nada por via oral a una persona en estado inconsciente.

5. Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios para extinguir incendios

Medios de extincion adecuados : Espuma. Polvo seco. Didxido de carbono. Agua nebulizada. Arena.
Medios de extincion inadecuados : No utilizar chorro directo de agua.
Fuegos vecinos : Utilice agua atomizada o nebulizada para enfriar los envases expuestos al fuego.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos peligrosos de la : En caso de incendio, pueden producirse humos perjudiciales para la salud.
combustion

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccion en caso de incendio : No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo
proteccion respiratoria.
Procedimientos especiales : Tomar las precauciones habituales en caso de incendio quimico. Evite que el agua

(sobrante) de extincion del fuego afecte el entorno.

6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccidon y procedimientos de emergencia

Para el personal de emergencia : Equipe al personal de limpieza con los medios de proteccion adecuados.
Ventilar la zona.

Para el personal que no forma parte : Evacuar el personal no necesario.
de los servicios de emergencia

6.2. Precauciones para la proteccion del medio ambiente
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6. Medidas en caso de vertido accidental /...

Precauciones para la proteccion del : Evite que penetre en el alcantarillado y las conducciones de agua. Si el producto
medio ambiente alcanza los desagues o las conducciones publicas de agua, notifiquelo a las
autoridades.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza : Almacenar alejado de otras materias. Si esta en el suelo, barrer o recoger (pala o
similar) para depositar en recipientes apropiados. Limite la produccién de polvo.

6.4. Referencia a otras secciones

Ver seccion 8. Controles de exposicion/proteccion individual

7. Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion sequra

Manipulacion : Pida instrucciones especiales antes de usar.
Lavarse las manos y otras areas expuestas con un jabén suave y agua antes de
comer, beber, fumar y abandonar el trabajo.

Medidas de proteccion técnicas : Procure una buena ventilacion de la zona de procesamiento para evitar la
formacion de vapor.
Precaucciones especiales : Evitese respirar el polvo, el humo, el gas, la niebla, los vapores o el aerosol.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Almacenamiento : Consérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien
ventilado. Mantenga el envase cerrado cuando no lo esté usando.
Almacenamiento - lejos de : Bases fuertes. Acidos fuertes. Fuentes de ignicion. Luz directa del sol.

7.3. Usos especificos finales

Usos especificos finales 1 Ver seccion 1.

8. Controles de exposiciéon/proteccion individual

8.1. Control de exposicion

Proteccion personal @ ‘i! @

Proteccioén personal : Evitese la exposicion innecesaria.

* Proteccion de las vias respiratorias : Utilice una mascarilla homologada.

* Proteccion de las manos . Llevar guantes.

* Proteccion para los ojos : Gafas quimicas o gafas de seguridad.

e Otras : No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacion.

8.2. Parametros de control

Limite de exposicion laboral : Sin datos disponibles.
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9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico a 20 °C

Color

Olor

Umbral olfativo

Valor de pH

Punto de fusion [°C]

Punto de decomposicion [°C]
Temperatura critica [°C]

Temperatura de auto-inflamacién [°C] :
. No inflamable.

: No aplica.

: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: No aplica.

: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: No aplica.

Inflamabilidad

Punto de inflamacién [°C]
Punto de ebullicién inicial [°C]
Punto de ebullicion final [°C]
Tasa de evaporacion

Presion de vapor [20°C]
Densidad de vapor

Densidad [g/cm3]

Densidad relativa del liquido (agua=

1)

Densidad aparente [kg/m3]
Solubilidad en agua
Solubilidad

Log Pow octanol / agua a 20°C
Viscosidad a 40°C [mm2/s]
Propiedades explosivas

Limites de explosion - Superior [%]

Limites de explosion - Inferior [%]
Propiedas comburentes

9.2. Informacion adicional

Informacién adicional

: Sdlido.

: Blanco.

: Caracteristico.

: Sin datos disponibles.
: No aplica.

: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: No aplica.

Sin datos disponibles.

: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.
: 0 Sin datos disponibles.
: Sin datos disponibles.

: Sin datos disponibles.

10. Estabilidad y reactividad
10.1. Reactividad

Reactividad

10.2. Estabilidad

Estabilidad quimica

: No se ha establecido.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas

. No se ha establecido.

. Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.
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10.

Estabilidad y reactividad /...

10.4. Condiciones a evitar

Condiciones a evitar

10.5. Materiales a evitar

Materiales a evitar

Luz directa del sol. Temperaturas extremadamente altas o extremadamente bajas.

Acidos fuertes. Bases fuertes.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos

Productos de descomposicion
peligrosos

Humos. Monéxido de carbono. Didxido de carbono.

11.

Informacion toxicolégica

11.1. Informacion sobre los efectos toxicolégicos

Toxicidad aguda

¢ Inhalacién

* Dérmica

¢ Ingestion

- DL50 oral en rata [mg/kg]

RTECS n°
Corrosividad
Irritacién
Sensibilizacién
Mutagenicidad
Carcinogénesis
Téxico para la reproducciéon

Toxicidad especifica en determinados :

organos-exposicion unica

Toxicidad especifica en determinados :

organos-exposicion repetida
Peligro de aspiracion

. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
: 5000

: GM8925000 (Consultar los datos actuales RTECS para mas informacion.)

. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
. Se sospecha que dafia al feto. Se sospecha que perjudica a la fertilidad.

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

12.

Informacion ecolégica
12.1. Toxicidad

Informacion sobre Toxicidad

12.2. Persistencia - degradabilidad

Persistencia - degradabilidad

12.3. Potencial de bioacumulacién

Potencial de bioacumulacién

: No se ha establecido.

: No se ha establecido.

: No se ha establecido.
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12. Informacién ecolégica /...

12.4. Movilidad en el suelo

Movilidad en el suelo . No se ha establecido.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Resultados de la valoracion PBT y : La sustancia no cumple los criterios para ser identificada como PBT o mPmB de
mPmB conformidad con el anexo XIlI del Reglamento REACH.

12.6. Otros efectos adversos

Precauciones para la proteccion del : Evitese su liberacion al medio ambiente.
medio ambiente

13. Consideraciones relativas a la eliminaciéon

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

General : Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida de residuos
especiales o peligrosos, conforme a la reglamentacion local, regional, nacional y/o
internacional. Evitese su liberacién al medio ambiente. Eliminacién o vertido de
acuerdo a la legislacion local/nacional.

14. Informacidn relativa al transporte

14.1. Transporte terrestre (ADR-RID)

Informacién general : No regulado.

14.2. Transporte maritimo (IMDG) [English only]

Informacién general : No regulado.

14.3. Transporte aéreo (ICAO-IATA) [English only]

Informacién general : No regulado.

15. Informacidn reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

REACH Restricciones - Anexo XVII : Los componentes de este producto no estan sometidos a restricciones.
REACH Autorizaciones - Anexo XIV  : Los componentes de este producto no estan sometidos a autorizaciones.

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica

Evaluacion de la seguridad quimica : No se ha llevado a cabo.
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16. Otras informaciones

Revision
Abreviaturas y acrénimos
Lista de frases R referenciadas (

seccion 3)

Lista de frases H referenciadas (
seccion 3)

Fuente de los datos utilizados

Informacion adicional

: Revision - Ver: *
. PBT: persistente, bioacumulable y téxica.

mPmB: muy persistente y muy bioacumulable

: R48/20/21/22 : Nocivo : riesgo de efectos graves para la salud en caso de

exposicion prolongada por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
R62 : Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.
R63 : Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.

: H361d: Se sospecha que dana al feto.

H361f : Se sospecha que perjudica a la fertilidad.
H373 : Puede provocar dafios en los érganos tras exposiciones prolongadas o
repetidas.

: REGLAMENTO (CE) No 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL

CONSEJO de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/
548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) no 1907/2006

: Ninguno/a.

Conforme al reglamento REACH (CE) N° 1907/2006 y al reglamento CLP (CE) N° 1272/2008

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD La informacion en esta Ficha de Seguridad fue obtenida de fuentes que creemos son
fidedignas. Sin embargo, la informacion se proporciona sin ninguna garantia, expresa o implicita en cuanto a su exactitud. Las
condiciones 0 métodos de manejo, almacenamiento, uso o eliminacién del producto estan mas alla de nuestro control y
posiblemente también mas alla de nuestro conocimiento. Por esta y otras razones, no asumimos ninguna responsabilidad y
descartamos cualquier responsabilidad por pérdida, dafio o gastos ocasionados por o de cualquier manera relacionados con el
manejo, almacenamiento, uso o eliminacion del producto. Esta Ficha de Seguridad fue preparada y debe ser usada sélo para
este producto. Si el producto es usado como un componente de otro producto, es posible que esta informacién de Seguridad no

sea aplicable.

Fin del documento

Edicion revisada no : 1
Fecha revision : 23/4/2012

Pagina:8/8
Reemplaza : 23/4/2012



