,’ COLIONE LAMONS
( -' Ficha de datos de seguridad

LAMONS conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)
Fecha de emision: 03/12/2015  Fecha de revision: Reemplaza la ficha: ~ Version: 1.0

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Forma del producto . Mezcla

Nombre comercial . COLIONE LAMONS

Tipo de producto . Medicamento

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

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Especificaciones de utilizacion . Industrial

industrial/profesional Reservado para uso profesional

Uso de la sustancia/mezcla : Tratamiento de las infecciones del tracto gastrointestinal causadas por Escherichia coli
sensibles a la colistina

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de més informacién

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

Laboratorios Lamons, S.A.

C/ Ricard Calvet i Serra, 27-28 P.l. Mecanova
25190 Lleida - Spain

T+34973211549-F +34 9732040 11
dtolsa@lamons.es - http://www.lamons.es

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de emergencia : +34973211549
Horario de oficina

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]
No clasificado

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humanay el medio ambiente
No se dispone de més informacién

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiguetado segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]

EUH frase : EUH210 - Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad
2.3. Otros peligros

PBT: no se ha evaluado
mPmB: no se ha evaluado

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1 Sustancia
No aplicable
3.2. Mezcla
Nombre Identificador del producto % Clasificacién segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
Sulfato de colistina (sal) (N° CAS) 1264-72-8 10-15 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(N° CE) 215-034-3
Dihidrégenoetilendiaminotetracetato de disodio (N° CAS) 139-33-3 1-2 Acute Tox. 4 (Inhalation), H332
(N° CE) 205-358-3
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COLIONE LAMONS

Ficha de datos de seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

alcohol bencilico

(N° CAS) 100-51-6 1-2
(N° CE) 202-859-9
(N° indice) 603-057-00-5

Acute Tox. 4 (Inhalation), H332
Acute Tox. 4 (Oral), H302

Texto completo de las frases H: ver seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general

Medidas de primeros auxilios en caso de
inhalacion

Medidas de primeros auxilios en caso de
contacto con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de
contacto con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de
ingestion

No administrar nada por via oral a las personas en estado de inconsciencia. En caso de
malestar, consultar a un médico (mostrarle la etiqueta siempre que sea posible).

. Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.

Hacer respirar aire fresco. Colocar a la victima en reposo.

Despdjese de la ropa afectada y lave toda la zona de piel expuesta al producto nocivo con
jabén suave y agua; a continuacién, enjuague con agua caliente. Lavar la piel con agua
abundante.

Enjuagar inmediatamente con agua abundante. Consultese con el médico si persiste el dolor o
la irritacién. Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.

Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito. Acudir urgentemente al médico. Llamar a un
centro de informacion toxicologica o a un médico en caso de malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas y lesiones

No se considera que represente un riesgo significativo en las condiciones previstas de uso
normal.

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

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion
Medios de extinciéon apropiados
Medios de extincién no apropiados

Espuma. Polvo seco. Diéxido de carbono. Agua pulverizada. Arena.
No utilizar flujos de agua potentes.

5.2, Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en

caso de incendio

Posible emisién de humos téxicos.

5.3}, Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extincion de incendio

Proteccion durante la extinciéon de incendios

Enfriar los contenedores expuestos mediante agua pulverizada o nebulizada. Sea prudente a
la hora de extinguir cualquier incendio de productos quimicos. Evitar que las aguas residuales
de extincién de incendios contaminen el medio ambiente.

No entrar en la zona de fuego sin el equipo de proteccion adecuado, incluida la proteccion
respiratoria. No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo y aislante de
proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

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

Procedimientos de emergencia

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccién

Procedimientos de emergencia

. Ventilar la zona de derrame. Evacuar el personal no necesario.

No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Proporcionar una proteccion adecuada a los
equipos de limpieza. Para mas informacion, ver seccion 8: "Control de la exposicion-
proteccion individual".

. Ventilar la zona.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar su liberacion al medio ambiente. Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables. Advertir a las autoridades si el liquido penetra en

sumideros o en aguas publicas.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Procedimientos de limpieza

Informacién adicional

6.4. Referencia a otras secciones

. Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente. Absorber inmediatamente el

producto derramado mediante solidos inertes como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger el
vertido. Alimacenar alejado de otros materiales.

Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.

Ver la Seccién 8. Controles de exposicion/proteccion individual. Para mas informacién, ver seccion 13.
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COLIONE LAMONS

Ficha de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura
Precauciones para una manipulacién segura . El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Llevar un equipo de proteccion individual.

Medidas de higiene

Lavarse las manos y otras zonas expuestas con un jabdn suave y con agua antes de comer,
beber y fumar o de abandonar el trabajo. Garantizar una buena ventilacién de la zona de
trabajo para evitar la formacién de vapores.

. No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Lavarse las manos después de cualquier

manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento

Productos incompatibles
Materiales incompatibles

7.3. Usos especificos finales
No se dispone de més informacién

. Mantenga el envase cerrado cuando no lo esté usando. Consérvese Unicamente en el

recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado. Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener en lugar fresco.

. Bases fuertes. Acidos fuertes.
: Fuentes de ignicion. Luz directa del sol.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control
No se dispone de mas informacién

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados
Equipo de proteccién individual
Control de la exposicion ambiental

Informacién adicional

. El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.
. Evitese la exposicién innecesaria.
. Evitar su liberacion al medio ambiente.

. No comer, beber ni fumar durante la utilizacion.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Forma/estado . Liquido

Color : Caramelo.

Olor . Caracteristico.

Umbral olfativo : No hay datos disponibles
pH 1 4,27

Tasa de evaporacion (acetato de butilo=1) . No hay datos disponibles
Punto de fusion : No aplicable

Punto de solidificacion
Punto de ebullicién

Punto de inflamacion
Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Inflamabilidad (sélido, gas)
Presién de vapor a 20°C
Densidad de vapor
Densidad relativa

Densidad

Solubilidad

Log Pow

Viscosidad, cinematica
Viscosidad, dindmica
Propiedades explosivas
Propiedades comburentes
Limites de explosion

9.2. Informacion adicional
No se dispone de mas informacion

: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
: No inflamable

: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
: 1,046 g/cm3

. agua.

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
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COLIONE LAMONS

Ficha de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacién, almacenamiento y transporte.

10.2. Estabilidad quimica
No se ha establecido.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
No se ha establecido.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Luz directa del sol. Temperaturas extremadamente elevadas o extremadamente bajas.

10.5. Materiales incompatibles
Acidos fuertes. Bases fuertes.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos
Humos. Mono6xido de carbono. Diéxido de carbono.

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

11.1. Informacién sobre los efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda : No clasificado
Dihidrégenoetilendiaminotetracetato de disodio (139-33-3)
DL50 oral rata > 2000 mg/kg de peso corporal
LOAEC, rata 30 mg/m3 ((método OCDE 412), aire)
Sulfato de colistina (sal) (1264-72-8)
DL50 oral rata 793 mg/kg de peso corporal (RTECS)
Corrosion o irritacion cutaneas : No clasificado
pH: 4,27
Lesiones o irritacion ocular graves . No clasificado
pH: 4,27
Sensibilizacion respiratoria o cutanea . No clasificado
Mutagenicidad en células germinales : No clasificado
Carcinogenicidad : No clasificado
Toxicidad para la reproduccion : No clasificado
Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : No clasificado
(STOT) — exposicion Gnica
Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : No clasificado
(STOT) — exposicion repetida
Peligro por aspiracion : No clasificado
Efectos adversos y posibles sintomas para la . Alavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

salud humana

SECCION 12: Informacion ecologica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general . Este producto no se considera nocivo para los organismos acuéticos o que cause efectos
adversos a largo plazo en el medio ambiente.

Dihidrogenoetilendiaminotetracetato de disodio (139-33-3)

CL50 peces > 100 mg/l Lepomis macrochirus
CE50 Daphnia > 100 mg/l Daphnia magna
CE50 algas 1 > 100 mg/l Scenedemus subcapitus

12.2. Persistencia y degradabilidad
COLIONE LAMONS

Persistencia y degradabilidad | No se ha establecido.
12.3. Potencial de bioacumulacién

COLIONE LAMONS

Potencial de bioacumulacion | No se ha establecido.
12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de mas informacién
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COLIONE LAMONS

Ficha de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
COLIONE LAMONS
PBT: no se ha evaluado
mPmB: no se ha evaluado

12.6. Otros efectos adversos

Indicaciones adicionales . Evitar su liberacion al medio ambiente

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos : Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del recolector
homologado.

Recomendaciones para la eliminacion de los : Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacion local/nacional.

residuos

Ecologia - residuos . Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

Segun los requisitos de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR D A\ A AD RID

14.1. Numero ONU

No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

Peligroso para el medio Peligroso para el medio Peligroso para el medio Peligroso para el medio Peligroso para el medio

ambiente : No ambiente : No ambiente : No ambiente : No ambiente : No
Contaminante marino : No

No se dispone de informacion adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

- Transporte por via terrestre
No hay datos disponibles

- Transporte maritimo
No hay datos disponibles

- Transporte aéreo
No hay datos disponibles

- Transporte por via fluvial
No hay datos disponibles

- Transporte por ferrocarril
No hay datos disponibles

14.7. Transporte a granel con arreglo anexo Il del Convenio MARPOL 73/78 y del Cadigo IBC
No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

15.1.1. UE-Reglamentos

Las siguientes restricciones son aplicables de acuerdo con el anexo XVII del Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH):

3. Sustancias 0 mezclas liquidas consideradas peligrosas segun los términos de la Directiva | alcohol bencilico
1999/45/CE o que respondan a los criterios de una de las clases o categorias de peligros
siguientes, contempladas en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1272/2008

3.b. Sustancias o mezclas que respondan a los criterios de una de las clases o categorias alcohol bencilico
de peligro siguientes, contempladas en el anexo | del Reglamento (CE) n.°© 1272/2008:
Clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad o
sobre el desarrollo, 3.8 efectos distintos de los narcéticos, 3.9y 3.10
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COLIONE LAMONS

Ficha de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH
No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

15.1.2. Reglamentos nacionales
No se dispone de més informacién

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha llevado a cabo una evaluacion de la seguridad quimica

SECCION 16: Informacién adicional

Abreviaturas y acrénimos:

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores
ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera
CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado
IATA Asaociacion Internacional de Transporte Aéreo
IMDG International Maritime Dangerous Goods (Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas)
LC50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas
LD50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién de pruebas (dosis letal media)
mPmB Muy persistente y muy bioacumulable
PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica
REACH Registro, evaluacién, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados guimicos Reglamento (CE) n° 1907/2006
RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
Fuentes de los datos : REGLAMENTO (CE) N° 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 madifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el

Reglamento (CE) N° 1907/2006.

Informacion adicional : Ninguno(a).
Texto completo de las frases H y EUH:
Acute Tox. 4 (Inhalation) Toxicidad aguda (port inhalacion), Categoria 4
Acute Tox. 4 (Oral) Toxicidad aguda (oral), Categoria 4
H302 Nocivo en caso de ingestion
H332 Nocivo en caso de inhalacion
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad

FDS EU (Anexo Il REACH)

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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