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Fichas de datos de seguridad
Ficha de datos de seguridad conforme a Reglamento (CE) no. 1907/2006 (REACH)
Fecha de emision: 31/05/2017  Version: 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 . Sustancia

Nombre de la sustancia : Doxorubicin

Cadigo de producto 1 201600324

Sinénimos . Doxorubicin, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable
Otros medios de identificacion : Ph.Eur. 0714

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

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal . El producto es para investigacion, analisis y formacion cientifica.
Uso de la sustancia/mezcla . Reservado a un uso profesional

Funcién o categoria de uso : Productos quimicos de laboratorio

1.2.2. Usos desaconsejados

Restricciones de utilizacion : No utilizar: Ingestion, Inhalacién, Cutaneo

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

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

67081 Strasbourg - France

T +33(0)388412035 - F +33(0)388412771

sds@edgm.eu - www.edgm.eu

1.4. Teléfono de emergencia
Numero de emergencia : +33(0)390215608

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

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

Toxicidad aguda (oral), Categoria 4 H302
Mutagenicidad en células germinales, Categoria 2 H341
Carcinogenicidad, Categoria 2 H351

Texto completo de las frases H: véase la Seccién 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humanay el medio ambiente
Determinacion por juicio experto y peso de la evidencia.
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) : Atencién
Indicaciones de peligro (CLP) : H302 - Nocivo en caso de ingestion

H341 - Se sospecha que provoca defectos genéticos
H351 - Se sospecha que provoca cancer

Consejos de prudencia (CLP) 1 P202 - No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones
de seguridad
P308+P313 - EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico
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Etiquetado de acuerdo con: exencién para el embalaje interior que su contenido no exceda de 10 mL

Pictogramas de peligro (CLP)

GHS08

2.3. Otros peligros
No se dispone de mas informacion

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias
Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
Doxorubicin <=100 Acute Tox. 4 (Oral), H302
Muta. 2, H341
Carc. 2, H351
Texto de las frases H: véase la seccion 16.
3.2 Mezclas
No aplicable
SECCION 4: Primeros auxilios
4.1. Descripcion de los primeros auxilios
Medidas de primeros auxilios en caso de : Eliminar al maximo mediante secado (tela absorbente limpia y suave).
contacto con la piel
Medidas de primeros auxilios en caso de . Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.
contacto con los ojos
4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No se dispone de mas informacién
4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

No se dispone de mas informacién

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincion apropiados : Manta antiincendios.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio : Véase la Seccion 2.2.

5.8} Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extincién de incendio : Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes.
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 : Evitar toda exposicion inutil.

6.1.2. Para el personal de emergencia

No se dispone de mas informacién

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
No se dispone de mas informacién

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza
No se dispone de mas informacién

6.4. Referencia a otras secciones
No se dispone de mas informacién
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SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

No se dispone de mas informacion

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

No se dispone de mas informacion

7.3. Usos especificos finales
Véase la Seccion 1.

SECCION 8: Controles de exposicidn/proteccion individual
8.1. Parédmetros de control
No se dispone de mas informacién

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados:

Consérvese en un local bien ventilado. Normalmente se requiere una ventilacion general y aspirada del local.

Proteccién de las manos:
Guantes de proteccién
Proteccion de la piel y del cuerpo:

bata de laboratorio

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

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

Apariencia . Polvo.

Color : No hay datos disponibles
Olor : No hay datos disponibles
Umbral olfativo : No hay datos disponibles
pH : No hay datos disponibles

Grado de evaporacion (acetato de butilo=1)

Punto de fusién

Punto de solidificacion

Punto de ebullicion

Punto de inflamacion
Temperatura de autoignicién
Temperatura de descomposicion
Inflamabilidad (sélido, gas)
Presién de vapor

Densidad relativa de vapor a 20 °C
Densidad relativa

Solubilidad

Log Pow

Viscosidad, cinemética
Viscosidad, dindmica
Propiedades explosivas
Propiedad de provocar incendios
Limites de explosion

9.2. Otros datos
No se dispone de mas informacién

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
Estable en condiciones normales.

10.2. Estabilidad quimica
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 hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: Agua: 33,3 - 100 g/l

: 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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10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguno conocido.

10.4. Condiciones que deben evitarse
No se dispone de mas informacion

10.5. Materiales incompatibles
Ninguna cuando la utilizacién es normal. Véase la Seccién 7.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos
Calentado hasta su punto de descomposicion, libera humos peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicolégica

11.1. Informacién sobre los efectos toxicolégicos

Toxicidad aguda : Oral: Nocivo en caso de ingestion.

Corrosion o irritacion cutaneas . No clasificado (Sin datos)

Lesiones oculares graves o irritacion ocular . No clasificado (Sin datos)

Sensibilizacion respiratoria o cutanea : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion)
Mutagenicidad en células germinales . Se sospecha que provoca defectos genéticos.

Carcinogenicidad 1 Se sospecha que provoca cancer.

Toxicidad para la reproduccién . No clasificado (Otras informaciones: Toxicidad aguda)

Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : No clasificado

(STOT) — exposicion Unica

Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : No clasificado
(STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracion : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion)

SECCION 12: Informacion ecologica

12.1. Toxicidad
Ecologia - general : No presenta ningun riesgo especifico para el medio ambiente.

12.2. Persistencia y degradabilidad
No se dispone de mas informacién

12.3. Potencial de bioacumulacién
No se dispone de mas informacién

12.4. Movilidad en el suelo
No se dispone de mas informacién

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
No se dispone de mas informacién

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
No se dispone de mas informacién

SECCION 14: Informacidn relativa al transporte
De acuerdo con: ADR / IATA / IMDG

ADR D ATA
14.1. Nidmero ONU

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 No aplicable
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable No aplicable No aplicable
No aplicable No aplicable No aplicable
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ADR D ATA

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable | No aplicable | No aplicable
14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable | No aplicable | No aplicable

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

- Transporte por via terrestre
No aplicable

- Transporte maritimo
No aplicable

- Transporte aéreo

No aplicable

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y el Cédigo 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

Sin restricciones segun el anexo XVII de REACH
Doxorubicin no figura en la lista de sustancias candidatas de REACH
Doxorubicin no figura en la lista del Anexo XIV de REACH

15.1.2. Reglamentos nacionales
No se dispone de mas informacion

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No se dispone de mas informacién

SECCION 16: Informacién adicional

Texto integro de las frases H y EUH:

Acute Tox. 4 (Oral) Toxicidad aguda (oral), Categoria 4

Carc. 2 Carcinogenicidad, Categoria 2

Muta. 2 Mutagenicidad en células germinales, Categoria 2
H302 Nocivo en caso de ingestion

H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos
H351 Se sospecha que provoca cancer

FDS EU (Anexo Il REACH)

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD La informacién contenida en esta ficha proviene de fuentes que creemos fidedignas. Sin embargo, la informacién se proporciona sin ninguna garantia expresa
o implicita en cuanto a su exactitud
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