@ Duchefa Biochemic AMmpicillin sodium A0104

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

NUmero de referencia: A0104

Fecha de emision: 27/03/2024 Fecha de revision: 26/03/2024 Reemplaza la version de: 06/04/2023
Versién: 2.2

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Sustancia

Nombre comercial : Ampicillin sodium

N° CE : 200-708-1

N° CAS 1 69-52-3

Cddigo de producto : A0104

Férmula quimica 1 CiHigN3Na04S

Sindnimos : D-(-)-a-Aminobenzylpenicillin sodium
Grupo de productos : Materia prima

pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal : Uso profesional
Especificaciones de utilizacion : Reservado por uso profesional. Productos Duchefa Biochemie B.V. son
industrial/profesional solamente para propdsitos de investigacion de laboratorio "in vitro".

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de informacidn adicional

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

Distribuidor

Duchefa Biochemie B.V.

A. Hofmanweg 71

2031 BH Haarlem

The Netherlands

T +31(0)23-5319093 - F +31(0)23-5318027
info@duchefa.nl

1.4. Teléfono de emergencia

NUmero de emergencia : Supplier contact information:
+31(0)23-5319093 (M-F 09:00-17:00)
+31(0)6-30008100 (outside office hours)

Pais Organismo/Empresa Direccién Namero de Comentario
emergencia

Espafa World Health Organization http://apps.who.int/poiso Consultar website para un
world directory of poison ncentres/ Servicio de Informacién
centres Toxicoldgica local.

Espafia Servicio de Informacién C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Toxicoldgica 28232 Las Rozas de +34 91411 26 76 toxicoldgicas), Informacion
Instituto Nacional de Madrid (teléfono solo para en espafiol (24h/365 dias)
Toxicologia y Ciencias médicos)

Forenses, Departamento de
Madrid
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seguin el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segin Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Sensibilizacidn respiratoria, categoria 1 H334
Sensibilizacion cutanea, categoria 1 H317

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente

No se dispone de informacién adicional

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segin el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP)

GHSO08
Palabra de advertencia (CLP) . Peligro
Indicaciones de peligro (CLP) : H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias
en caso de inhalacion.

Consejos de prudencia (CLP) : P261 - Evitar respirar el polvo.
P280 - Llevar ropa de proteccion, equipo de proteccion para los ojos y la cara.
P304+P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y
mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.
P333+P313 - En caso de irritacion o erupcidon cutanea: Consultar a un médico.
P342+P311 - En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

P362+P364 - Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

2.3. Otros peligros

No se dispone de informacién adicional

e

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

Tipo de sustancia : Monoconstituyente

Nombre Identificador de %
producto

Ampicillin sodium N° CAS: 69-52-3 > 91
N° CE: 200-708-1

No aplicable

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : Solicite atencion médica si se prolonga el malestar.
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seguin el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Medidas de primeros auxilios en caso de : Consulte inmediatamente un médico. Llevar a la victima al aire libre.
inhalacion

Medidas de primeros auxilios en caso de : Llamar al médico. Retirar la ropa afectada y lavar las zonas de piel expuestas
contacto con la piel con un jabdn suave y agua; a continuacion, enjuagar con agua caliente.
Medidas de primeros auxilios en caso de : Enjuagar inmediatamente con agua abundante.

contacto con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de : Solicite atencién médica si se siente mal.

ingestion

Sintomas/efectos : Irritante. La exposicion al producto puede provocar una reaccion alérgica.

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

inmediatamente

No se dispone de informacién adicional

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincidon apropiados : Agua pulverizada. Polvo quimico seco, espuma resistente al alcohol, diéxido de
carbono (C0O2).

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicién peligrosos en : En caso de incendio se forman humos peligrosos: - COx. - NOx. - SOx.
caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Medidas de precaucidn contra incendios : Llevar un equipo de proteccion adecuado. No entrar en la zona de fuego sin el
equipo de proteccion adecuado, incluida la proteccion respiratoria.

Medidas en caso de

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

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccion : El vertido debe ser manejado por personal de limpieza entrenado
adecuadamente, equipado con proteccion para las vias respiratorias y los ojos.
Medidas contra el polvo : Adoptar las precauciones pertinentes para evitar el levantamiento de polvo.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : Llevar un equipo de proteccién adecuado.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Procedimientos de limpieza : Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacién
local/nacional. Barrer el polvo seco y evacuarlo de manera adecuada.

6.4. Referencia a otras secciones

No se dispone de informacidn adicional

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacion segura : Reducir al minimo la produccién de polvo.
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7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Manténgase en un lugar seco, fresco y bien ventilado. Sensible a la humedad.
Temperatura de almacenamiento 1 2-8°C

7.3. Usos especificos finales

Reservado por uso profesional. Productos Duchefa Biochemie B.V. son solamente para propdsitos de investigacion de laboratorio
"in vitro".

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposiciéon profesional y biolégicos

No se dispone de informacién adicional

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

No se dispone de informacidn adicional

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de informacién adicional

8.1.4. DNEL y PNEC

Informacion adicional 1 Prever sistema de extraccion o ventilacion general del local

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de informacién adicional

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados

No se dispone de informacién adicional

8.2.2. Equipos de proteccion personal

Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara

Proteccion ocular

Tipo Campo de aplicacién Caracteristicas Norma

Gafas de seguridad Polvo EN 166

8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccion adecuada

Proteccion de las manos

Tipo Material Permeation Espesor (mm) Penetration Norma

Guantes Caucho nitrilico (NBR) |6 (> 480 minutos) |0,11 EN ISO 374
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A0104

8.2.2.3. Proteccion respiratoria

Proteccion respiratoria

Aparato

Tipo de filtro

Condicién

Norma

Mascara antipolvo

Tipo P2

Proteccién contra el polvo

EN 143

8.2.2.4. Peligros térmicos

No se dispone de informacién adicional

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental

Controles de exposicion medioambiental:

Evitar su liberacidén al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas
: Solido
: Blanco a ligeramente amarillo.
: Polvo.

: 371,4 g/mol

: No disponible

: No disponible
;= 215°C

: No disponible

: No disponible

: No disponible

: No aplicable

: No aplicable

: No aplicable

: No aplicable

: No aplicable

: No disponible

: No disponible

: 100 (8 - 10) g/I
: No aplicable

: Agua: 50 g/l

: No disponible

Estado fisico

Color

Apariencia

Masa molecular

Olor

Umbral olfativo

Punto de fusion

Punto de congelacién

Punto de ebullicién
Inflamabilidad

Limites de explosién

Limite inferior de explosividad
Limite superior de explosividad
Punto de inflamacidn
Temperatura de auto-inflamacion
Temperatura de descomposicion
pH

Solucién pH

Viscosidad, cinematica
Solubilidad

Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log
Kow)

Presion de vapor

Presion de vapor a 50°C
Densidad

Densidad relativa

Densidad relativa de vapor a 20°C
Tamafio de las particulas

9.2. Otros datos

: No disponible
: No disponible
: No disponible
: No disponible
: No aplicable

: No disponible

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de informacién adicional

9.2.2, Otras caracteristicas de seguridad

No se dispone de informacién adicional

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

Estable en condiciones normales.

quimicas basicas
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10.2. Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se dispone de informacidn adicional

10.4. Condiciones que deben evitarse

No se dispone de informacién adicional

10.5. Materiales incompatibles

Agentes oxidantes.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

Calendo hasta punto de decomposicién, libera humos peligrosos: - COx. - NOx. - SOx.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.°© 1272/2008

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado
Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacién) : No clasificado

Ampicillin sodium (69-52-3)

DL50 oral rata > 5314 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas 1 No clasificado

Lesiones oculares graves o irritacién ocular : No clasificado

Sensibilizacion respiratoria o cutanea : Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso
de inhalacién. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Mutagenicidad en células germinales : No clasificado

Carcinogenicidad : No clasificado

Toxicidad para la reproduccién : No clasificado

Toxicidad especifica en determinados : No clasificado

organos (STOT) - exposicion Unica

Toxicidad especifica en determinados : No clasificado

organos (STOT) - exposicion repetida

Peligro por aspiracion . La exposicion al producto puede provocar una reaccion alérgica. Puede provocar

una irritacidon de las vias respiratorias. Puede provocar sintomas de alergia o
asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

11.2. Informacion sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades de alteracion endocrina

Efectos adversos para la salud causados por : La substancia/mezcla no contiene sustancia(s) incluidas en la lista establecida

las propiedades de alteracion endocrina con arreglo al articulo 59, apartadol, debido a sus propiedades de alteracion
endocrina, ni se ha identificado que tengan propiedades de alteracidon endocrina
con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE)
2017/2100 de la Comisidn y en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision en
una concentracién igual o superior al 0,1%.

11.2.2. Otros datos
Otros datos : RTECS no.:XH8400000
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SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio : No clasificado
ambiente acuatico
Peligro a largo plazo (cronico) para el medio : No clasificado

ambiente acuatico

12.2. Persistencia y degradabilidad

No se dispone de informacién adicional

12.3. Potencial de bioacumulacion

No se dispone de informacién adicional

12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de informacidn adicional

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

No se dispone de informacidn adicional

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

Efectos adversos en el medio ambiente : La substancia/mezcla no contiene sustancia(s) incluidas en la lista establecida
causados por las propiedades de alteracion con arreglo al articulo 59, apartadol, debido a sus propiedades de alteracion
endocrina endocrina, ni se ha identificado que tengan propiedades de alteracidon endocrina

con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE)
2017/2100 de la Comision y en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision en
una concentracién igual o superior al 0,1%.

No se dispone de informacién adicional

12.7. Otros efectos adversos

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos : Evitar su liberacidon al medio ambiente. Destruir cumpliendo las condiciones de
seguridad exigidas por la legislacidn local/nacional.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Namero ONU o numero ID

No regulado No regulado No regulado

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No regulado No regulado No regulado

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No regulado No regulado No regulado

14.4. Grupo de embalaje

No regulado No regulado No regulado

14.5. Peligros para el medio ambiente

No regulado No regulado No regulado
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ADR IMDG IATA

No se dispone de informacidn adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No regulado

Transporte maritimo
No regulado

Transporte aéreo
No regulado

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

No aplicable

SECCION 15: Informacién reglamentaria

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

15.1.1. Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (condiciones de las restricciones)
No incluida en el Anexo XVII de REACH

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)
No incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH

No incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Reglamento PIC
No incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012)

Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)
No incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021)

Agotamiento de la capa de ozono

No incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 1005/2009)

Reglamento sobre los precursores de explosivo (UE 2019/1148)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de explosivos (Reglamento UE 2019/1148 sobre la
comercializacién y la utilizacidon de precursores de explosivos)

Reglamento sobre precursores de drogas (CE 273/2004)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de drogas (Reglamento CE 273/2004 relativa a la fabricacion y
puesta en el mercado de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias
psicotropicas)

15.1.2. Normativas nacionales

Aseglrese que se cumplen las normativas nacionales y locales.
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Francia

Enfermedades laborales

Cddigo Descripcion

RG 41 Enfermedades causadas por betalactaminas (incluidas las penicilinas y sus sales) y cefalosporinas

Alemania

Clase de peligro para el agua (WGK) : No clasificado segiin Reglamento que rige los sistemas de manipulacion de
sustancias peligrosas para el agua (AwSV).

Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. 1 No estd sujeto a Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. BImSchV)

BImSchV)

Paises Bajos

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : La sustancia no figura en la lista

SZW-lijst van mutagene stoffen : La sustancia no figura en la lista

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — : La sustancia no figura en la lista

Borstvoeding

SZW-lijst van reprotoxische stoffen - : La sustancia no figura en la lista

Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen - : La sustancia no figura en la lista

Ontwikkeling

Dinamarca

Normativa nacional danesa : Los menores de 18 afios no estan autorizados a utilizar el producto

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se dispone de informacién adicional

SECCION 16: Otra informacion

Indicacion de modificaciones

Seccién item modificado Modificacién Observaciones

Efectos adversos para la salud causados |Afiadido
por las propiedades de alteracion

endocrina

Reemplaza Modificado

Fecha de revision Modificado

Tipo de sustancia Afadido

Marco regulatorio Afiadido
1.1 Forma del producto Modificado
1.1 Férmula quimica Modificado
2.1 Clasificacion segun Reglamento (UE) n° | Modificado

1272/2008 [CLP]

2.2 Pictogramas de peligro (CLP) Modificado

2.2 Consejos de prudencia (CLP) Modificado

2.2 Indicaciones de peligro (CLP) Modificado

3 Composicion/informacion sobre los Modificado
componentes

4.1 Medidas de primeros auxilios general Afadido
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Indicacion de modificaciones

Seccidn item modificado Modificacion Observaciones

4.1 Medidas de primeros auxilios en caso de | Modificado
ingestion

4.1 Medidas de primeros auxilios en caso de | Modificado
contacto con los ojos

5.2 Productos de descomposicién peligrosos | Modificado
en caso de incendio

6.1 Equipo de proteccidn Afadido

8.2 Controles de exposicion medioambiental | Afiadido

10.6 Productos de descomposicién peligrosos | Modificado

12.6 Efectos adversos en el medio ambiente |Afadido
causados por las propiedades de
alteracion endocrina

16 Fuentes de los datos Modificado

Abreviaturas y acronimos:

ATE Estimacion de la toxicidad aguda

ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera

BCF Factor de bioconcentracién

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

DPD Directiva 1999/45/CE sobre preparados peligrosos

DSD Directiva 67/548/CEE sobre sustancias peligrosas

IATA Asociacidn Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién de pruebas (dosis letal media)

LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

REACH Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacidn y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos

FDS Ficha de Datos de Seguridad

Fuentes de los datos

: REGLAMENTO (CE) N° 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO,
de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacidn, 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) n° 1907/2006.
Fabricante. ECHA (Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas).

Texto integro de las frases H y EUH:

H317

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H334

Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacién.
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A0104

Texto integro de las frases H y EUH:

Resp. Sens. 1

Sensibilizacion respiratoria, categoria 1

Skin Sens. 1

Sensibilizacidon cutanea, categoria 1

Safety Data Sheet (SDS), EU Duchefa 2023

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud,
seguridad y medio ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del

producto.
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