pharmaceutical

META industrial, s.1.

Comercial C/Josep Pla,163 Local 2-5
08020 Barcelona
Tel:93/308.99.76(3)
Fax:93/303.17.50

FICHA SEGURIDAD
PROGESTERONA (PH.EUR)

1.- Identificaciéon de la sustancia o del preparado

Nombre del producto: Progesterone

Compania distribuidora: METAPHARMACEUTICAL IND. S. L.
Teléfono: 00.34.93.308.99.76

Fax: 00.34.93.303.17.50

Teléfono de urgencia +34915620420

URGENCIAS TOXICOLOGICAS (24H)

3.- Composicion/informacion sobre los componentes

Clasificacion de la sustancia o mezcla
De acuerdo al Reglamento (EC) No1272/2008
Carcinogenicidad (Categoria 2)

De acuerdo con la Directiva Europea 67/548/CEE, y sus enmiendas.

Posibles efectos cancerigenos.

Elementos de la etiqueta

Palabra de advertencia Atencion

Indicacién(es) de peligro

H351 Se sospecha que provoca cancer.
Declaracion(es) de prudencia

P281 Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.
Simbolo(s) de peligrosidad

Xn Nocivo

Frase(s) - R

R40 Posibles efectos cancerigenos.
Frase(s) - S

$36/37 Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.

Otros Peligros - ninguno(a)

2.- Identificacién de peligros

DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO
Control de Calidad

18/09/2011

Pagina 1 de 8



pharmaceutical

META industrial, s.1.

Comercial C/Josep Pla,163 Local 2-5
08020 Barcelona
Tel:93/308.99.76(3)
Fax:93/303.17.50

FICHA SEGURIDAD
PROGESTERONA (PH.EUR)

Sindnimos : 4-Pregnene-3,20-dione

Formula : C21H3002

Peso molecular : 314,46 g/mol

No. CAS 57-83-0

No. CE 200-350-6

No. Indice -

Clasificacion Carc. 2; H351 Xn, R40

Concentracién -

Para el texto integro de las Declaraciones-H mencionadas en esta seccion, véase la Seccién 16.

4.- Primeros auxilios

Recomendaciones generales

Consultar a un médico. Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.

Si es inhalado

Si aspird, mueva la persona al aire fresco. Si no respira, administrar respiracion artificial. Consulta
médico.

En caso de contacto con la piel

Eliminar lavando con jabdn y mucha agua. Consultar a un médico.

En caso de contacto con los ojos

Lavese a fondo con agua abundante durante 15 minutos por lo menos y consulte al médico.

Si es tragado

Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona inconsciente. Enjuague la boca con
Consultar a un médico.

5.- Medidas de lucha contra incendios

Medios de extincion adecuados

Usar agua pulverizada, espuma resistente al alcohol, polvo seco o didxido de carbono.
Equipo de proteccion especial para el personal de lucha contra incendios

Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la lucha contra el fuego.

6.- Medidas a tomar en caso de vertido accidental
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Precauciones personales

Utilicese equipo de proteccién individual. Evite la formacion de polvo. Evitar respirar el polvo. Asec
una ventilacion apropiada.

Precauciones para la proteccion del medio ambiente

No dejar que el producto entre en el sistema de alcantarillado.

Métodos y materiales para la contencion y la limpieza

Recoger y preparar la eliminacidon sin originar polvo. Guardar en contenedores apropiados y cel
para su eliminacion.

7.- Manipulacion y almacenamiento

Precauciones para una manipulacion sin peligro

Evitese la formacién de polvo y aerosoles.

Debe disponer de extraccion adecuada en aquellos lugares en los que se forma polvo. Disposi
normales de proteccidn preventivas de incendio.

Condiciones para el almacenaje seguro

Almacenar en un lugar fresco. Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar seco
ventilado. Sensible a la luz.

8.- Controles de exposicion
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No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

Proteccion personal

Proteccion respiratoria

Donde el asesoramiento de riesgo muestre que los respiradores purificadores de aire son aprop
usar un respirador que cubra toda la cara tipo N100 (EEUU) o tipo P3 (EN 143) y cartuchos de ref
para controles de ingenieria. Si el respirador es la Unica proteccion, usar un respirador suministrad
cubra toda la cara. Usar respiradores y componentes testados y aprobados bajo los

estandares gubernamentales apropiados como NIOSH (EEUU) o CEN (UE)

Proteccion de las manos

Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir con las especificaciones de la Directiva
UE 89/686/CEE y de la norma EN 374 derivado de ello.

Manipular con guantes.

Proteccion de los ojos

Gafas de seguridad con protecciones laterales conformes con la EN166

Proteccion de la piel y del cuerpo

Elegir una proteccién para el cuerpo segun la cantidad y la concentracidn de la sustancia peligrosa
lugar de trabajo.

Medidas de higiene

Manipular con las precauciones de higiene industrial adecuadas, y respetar las practicas de segurida
Lavense las manos antes de los descansos y después de terminar la jornada laboral.

9.- Propiedades fisicas y quimicas

Aspecto

Estado fisico solido

Datos de Seguridad

pH sin datos disponibles

Punto de fusion 128 - 132°C

Punto de ebullicién sin datos disponibles
Punto de inflamacion sin datos disponibles
Temperatura de ignicion sin datos disponibles

Limite de explosion, inferior  sin datos disponibles
Limite de explosién, superior sin datos disponibles
Solubilidad en agua insoluble

10.- Estabilidad y reactividad
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Estabilidad quimica

Exposicion a la luz. Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.
Condiciones que deben evitarse

sin datos disponibles

Materias que deben evitarse

Agentes oxidantes fuertes

Productos de descomposicion peligrosos

Productos de descomposicion peligrosos formados en condiciones de incendio.

- Oxidos de carbono

11.- Informacion toxicolégica
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Toxicidad aguda

DL50 Oral - rata - 5.000 mg/kg

Corrosion o irritacion cutaneas

sin datos disponibles

Lesiones oculares graves/ irritacion ocular

sin datos disponibles

Sensibilizacion de la piel o respiratoria

Provoca fotosensibilidad. La exposicion a la luz puede provocar reacciones alérgicas resultant
lesiones dermatoldgicas, que pueden variar desde respuestas similares a quemaduras solares
lesiones o bullas edematosas y vesiculadas.

Mutagenicidad en células germinales

Genotoxicidad in vitro - rata - embridn

Transformacién morfoldgica.

Genotoxicidad in vivo - rata - Oral

Test de micronucleo

Carcinogenicidad

Posiblemente cancerigeno

Evidencia limitada de carcinogenicidad en estudios con animales

Toxicidad para la reproduccion

sin datos disponibles

La exposicidon excesiva puede provocar trastornos del aparato reproductor, segun pruebas realizac
animales de laboratorio.

Toxicidad especifica en determinados organos (stot) - exposicion Gnica

sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposiciones repetidas

sin datos disponibles

Peligro por aspiracion

sin datos disponibles

Efectos potenciales sobre la salud

Inhalacion Puede ser nocivo si se inhala. Puede provocar una irritacion en el tracto respiratorio.
Ingestion Puede ser nocivo si es tragado.

Piel Puede ser nocivo si es absorbido por la piel. Puede provocar una irritacion de la piel.

Ojos Puede provocar una irritacion en los ojos.

Signos y Sintomas de la Exposicion

Segun nuestras informaciones, creemos que no se han investigado adecuadamente las propie
quimicas, fisicas y toxicoldgicas.

Informacion Adicional

RTECS: TW0175000
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12.- Informes ecologicas

Toxicidad

sin datos disponibles
Persistencia y degradabilidad
sin datos disponibles

Potencial de bioacumulacion
sin datos disponibles

Movilidad en suelo

sin datos disponibles
Valoracion PBT y MPMB

sin datos disponibles

Otros efectos nocivos

sin datos disponibles

13.- Consideraciones relativas a la eliminacion

Producto

Observar todos los reglamentos estatales y locales sobre la proteccion del medio ambiente. P
eliminacion de este producto, dirigirse a un servicio profesional autorizado. Disolver o mezc
producto con un solvente combustible y quemarlo en un incinerador apto para productos qui
provisto de postquemador y lavador.

Envases contaminados

Eliminar como producto no usado.

14.- Informacioén relativa al transporte

ADR / RID

Mercancia no peligrosa
IMDG

Not dangerous goods
IATA

Not dangerous goods

15.- Informacién Reglamentaria
La hoja técnica de seguridad cumple con los requisitos de la Reglamento (CE) No. 1907/2006.
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16.- Otras informaciones

Texto de cédigos H y frases R mencionadas en la seccion 3

Carc. Carcinogenicidad

H351 Se sospecha que provoca cancer.
Xn Nocivo

R40 Posibles efectos cancerigenos.
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