e INTERMAX-PREMEZCLA 250-50 mg
(‘, 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:  Versiéon: 1.0

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

1.1. Identificador del producto

Forma del producto . Mezcla

Nombre comercial : INTERMAX-PREMEZCLA 250-50 mg

Tipo de producto : Medicamento

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

Especificaciones de utilizacion : Industrial:

industrial/profesional Reservado para uso profesional

Uso de la sustancia/mezcla : Medicamento de uso veterinario.

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas 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 +34 973211549 - F +34 973 20 40 11
dtolsa@lamons.es - http://www.lamons.es

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de emergencia : 434973211549
Horario de oficina

SECCION 2: Identificacion de los peligros

21. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]
Acute Tox. 4 (Oral) H302

Skin Irrit. 2 H315

Eye Irrit. 2 H319

Resp. Sens. 1 H334

Skin Sens. 1 H317

STOT SE 3 H335

Texto completo de las categorias de clasificacion y de las frases H: véase la Seccién 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente
No se dispone de mas informacién
2.2. Elementos de la etiqueta

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

GHS07 GHS08
Palabra de advertencia (CLP) . Peligro

Componentes peligrosos : Trimetoprim EP; Sulfadiazina
Indicaciones de peligro (CLP) : H302 - Nocivo en caso de ingestion

H315 - Provoca irritacién cutanea

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

H319 - Provoca irritaciéon ocular grave

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

inhalacion
H335 - Puede irritar las vias respiratorias
Consejos de prudencia (CLP) : P301+P312 - EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA si la

persona se encuentra mal
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P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabon
P304+P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla
en una posicion que le facilite la respiracion

P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando

P333+P313 - En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico

P342+P311 - En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA

2.3. Otros peligros
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XlII del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XIlII del reglamento REACH

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancia
No aplicable
3.2 Mezcla
Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
Sulfadiazina (N° CAS) 68-35-9 25-30 Acute Tox. 4 (Oral), H302

(N° CE) 200-685-8 Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
Resp. Sens. 1, H334
Skin Sens. 1, H317
STOT SE 3, H335

Trimetoprim EP (N° CAS) 738-70-5 5-10 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(N° CE) 212-006-2

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 : Llamar a un centro de informacion toxicologica o a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la respiracion.
inhalacion Llamar a un centro de informacion toxicologica o a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Lavar la piel con abundante agua. Quitar las prendas contaminadas. En caso de irritacion o
contacto con la piel erupcion cutanea: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
contacto con los ojos lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
Medidas de primeros auxilios en caso de . Enjuagarse la boca. Llamar a un centro de informacion toxicologica o a un médico en caso de
ingestion malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas y lesiones posibles en caso de : Puede irritar las vias respiratorias. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades
inhalacion respiratorias en caso de inhalacion.

Sintomas y lesiones posibles en caso de : Irritacion. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

contacto con la piel

Sintomas y lesiones posibles en caso de : Irritacion de los ojos.

contacto con los ojos

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 extincion apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicién peligrosos en . Posible emisién de humos téxicos.

caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccion durante la extincion de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato auténomo y aislante de protecciéon

respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.
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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 : Ventilar la zona de derrame. Evitar respirar el polvo. Evitar el contacto con los ojos y la piel.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacion, ver seccion 8:
"Control de la exposicion-proteccion individual”.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacién al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Procedimientos de limpieza : Recoger mecanicamente el producto.

Informacion adicional . Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.
6.4. Referencia a otras secciones

Para mas informacion, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

71. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura : Garantizar una buena ventilacién de la zona de trabajo para evitar la formacion de vapores.
Utilizar unicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado. Evitar respirar el polvo. Evitar el
contacto con los ojos y la piel.

Medidas de higiene . Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. 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 : Guardar bajo llave. Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente
herméticamente cerrado. Mantener en lugar fresco.

7.3. Usos especificos finales

No se dispone de mas informacién

SECCION 8: Controles de exposiciéon/proteccion individual

8.1. Parametros de control
INTERMAX-PREMEZCLA 250-50 mg
Espafa Particulas (insolubles o poco solubles) no especificadas de otra forma: (Respirable): 3 mg/m?
Particulas (insolubles o poco solubles) no especificadas de otra forma: (Inhalable): 10 mg/m?

Almidén de Maiz (9005-25-8)

Espafia Nombre local Almidon

Espafia VLA-ED (mg/m?3) 10 mg/m?

Silice coloidal (7631-86-9)

Espafia Nombre local Particulas (insolubles o poco solubles) no
especificadas de otra forma: Fraccion inhalable

Espafia VLA-ED (mg/m?3) 10 mg/m3c,o,dye.

Trimetoprim EP (738-70-5)

Espafia Nombre local Particulas (insolubles o poco solubles) no
especificadas de otra forma: Fraccion respirable
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Trimetoprim EP (738-70-5)

Espafia VLA-ED (mg/m3) 3 mg/m? c (Los términos “soluble” e “insoluble” se
entienden con referencia al agua.), o (Materia
particulada para la que no existe evidencia
toxicologica sobre la que basar un VLA. No obstante,
se recomienda mantenerlas exposiciones por debajo
del valor limite genérico indicado. Dicho valor limite
so6lo es aplicable a las materias contaminantes
particuladas que cumplan los siguientes requisitos:
especifico.— Que sean insolubles o poco solubles en
agua (o, preferiblemente, en el fluido pulmonar
acuoso, si se dispone de esa informacién). Que
tengan una toxicidad baja, es decir, que no sean
citotdxicos, ni genotoxicos, ni reaccionen quimi
camente, de cualquier otra— forma, con el tejido pul
monar, ni emitan radiaciones ionizantes, ni causen
sensibilizacion, ni ningun otro efecto tdxico distinto
delque pueda derivarse de la mera acumulacién en el
pulmén.), d (Véase UNE EN 481: Atmdsferas en los
puestos de trabajo. Definicion de las fracciones por el
tamafo de las particulas para la medicion de
aerosoles.), e (Este valor es para la materia
particulada que no contenga amianto y menos de un
1% de silice cristalina.)

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

Equipo de proteccion individual : Evitese la exposicidn innecesaria.

Proteccion de las manos . Estandar EN 374 - Guantes de proteccion de productos quimicos
Proteccion ocular . Estandar EN 166 - Proteccién personal de los ojos. Gafas de seguridad
Proteccion de la piel y del cuerpo : Llevar ropa de proteccion adecuada

Proteccion de las vias respiratorias . Mascara contra el polvo con filtro de particulas

Control de la exposicién ambiental : Evitar su liberacién al medio ambiente.

Informacién adicional : No comer, beber ni fumar durante la utilizacion.

piedades fisicas y quimicas

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

Apariencia : Polvo fino.

Color : Blanco a pale.

Olor : Caracteristico.

Umbral olfativo : No hay datos disponibles
pH . No hay datos disponibles
Tasa de evaporacion (acetato de butilo=1) : No hay datos disponibles
Punto de fusién : No hay datos disponibles
Punto de solidificacién : No aplicable

Punto de ebullicion : No hay datos disponibles
Punto de inflamacion : No aplicable
Temperatura de autoignicion : No aplicable
Temperatura de descomposicion : No hay datos disponibles
Inflamabilidad (sélido, gas) : No inflamable

Presién de vapor a 20°C : No hay datos disponibles
Densidad de vapor : No hay datos disponibles
Densidad relativa : No aplicable

Densidad : 0,55 g/lcm?
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Solubilidad : No hay datos disponibles
Log Pow : No hay datos disponibles
Viscosidad, cinematica : No aplicable

Viscosidad, dinamica : No hay datos disponibles
Propiedades explosivas : No hay datos disponibles
Propiedades comburentes : No hay datos disponibles
Limites de explosién : No aplicable

9.2. Informacién adicional

No se dispone de mas informacién

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
Estable en condiciones normales.
10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulaciéon recomendadas (véase la seccion 7).

10.5. Materiales incompatibles
No se dispone de mas informacién

10.6. Productos de descomposicion peligrosos
En condiciones normales de almacenamiento y utilizaciéon, no deberian generarse productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

11.1. Informacién sobre los efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda : Oral: Nocivo en caso de ingestion.
’ ATE CLP (oral) \ 1666,667 mg/kg de peso corporal
Trimetoprim EP (738-70-5)
DL50 oral rata \ 1360 mg/kg de peso corporal
Corrosion o irritacion cutaneas : Provoca irritacion cutanea.
Lesiones o irritacion ocular graves . Provoca irritacion ocular grave.
Sensibilizacién respiratoria o cutanea . Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Mutagenicidad en células germinales . No clasificado
Carcinogenicidad . No clasificado
Toxicidad para la reproduccion . No clasificado
Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : Puede irritar las vias respiratorias.

(STOT) — exposicién unica

Toxicidad especifica en determinados érganos  : No clasificado
(STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracion . No clasificado

SECCION 12: Informacion ecoldgi

12.1. Toxicidad

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

Trimetoprim EP (738-70-5)

CE50 Daphnia 123 mgl/l
CE50 algas 1 110 mg/l
Sulfadiazina (68-35-9)

CE50 Daphnia 221 mgl/l

12.2. Persistencia y degradabilidad
No se dispone de mas informacién
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12.3. Potencial de bioacumulacion
Trimetoprim EP (738-70-5)
Log Kow \ 0,96
Sulfadiazina (68-35-9)
Log Pow | 0,09
12.4. Movilidad en el suelo
No se dispone de mas informacién

12.5. Resultados de la valoracién PBT y mPmB
INTERMAX-PREMEZCLA 250-50 mg
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllI del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del reglamento REACH

12.6. Otros efectos adversos
No se dispone de mas informacién

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

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.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

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

ADE ) A A AN D RI1)

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 informacién 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 Cédigo IBC
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. UE-Reglamentos

No contiene sustancias sujetas a restricciones segun el anexo XVII de REACH
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH
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No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

15.1.2. Reglamentos nacionales
No se dispone de mas informacién

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

SECCION 16: Informacion adicional

Abreviaturas y acréonimos:

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 Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

IMDG International Maritime Dangerous Goods (Cdédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas)

LC50 Concentracion letal para el 50 % de una poblaciéon de pruebas

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica

REACH Registro, evaluacién, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados quimicos Reglamento (CE) n°® 1907/2006
RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

Texto completo de las frases H y EUH:

Acute Tox. 4 (Oral) Toxicidad aguda (oral), Categoria 4
Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, Categoria 2
Resp. Sens. 1 Sensibilizacién respiratoria, Categoria 1
Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosién cutaneas, Categoria 2
Skin Sens. 1 Sensibilizacion cutanea, Categoria 1
STOT SE 3 Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicion Unica, Categoria 3, irritacion de las vias
respiratorias
H302 Nocivo en caso de ingestion
H315 Provoca irritacion cutanea
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
H319 Provoca irritacion ocular grave
H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacién
H335 Puede irritar las vias respiratorias
La clasificacion y el procedimiento utilizado para deducir la clasificacion de las mezclas de acuerdo con el Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]:
Acute Tox. 4 (Oral) H302
Skin Irrit. 2 H315
Eye Irrit. 2 H319
Resp. Sens. 1 H334
Skin Sens. 1 H317
STOT SE 3 H335

FDS EU (Anexo || 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

03/06/2016 ES (espafiol) 77



