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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre comercial . VELCADE
Nombre de la sustancia . VELCADE 1mg, 3 mg, 3,5mg powder for solution and injection
Bortezomib

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

Uso de la sustancia/mezcla : Producto farmacéutico acabado, Grupo farmacoterapéutico:
citostaticos, Esta ficha de seguridad est4 indicada
exclusivamente para uso profesional, no para uso por parte
del consumidor (véase en el prospecto la informacion para su
uso por parte del consumidor). Esta ficha de seguridad ha
sido elaborada con el fin de facilitar informacion sobre salud,
seguridad y medio ambiente al personal responsable de la
manipulacion de este producto farmacéutico acabado. Para
obtener informacidn sobre salud y seguridad durante la
fabricacion de este producto, remitase a la ficha de seguridad
correspondiente de cada componente.

No se requiere ficha de datos de seguridad conforme al
Articulo 31 de REACH. Esta ficha de datos de seguridad se
ha creado de forma voluntaria [con el fin de transmitir
informacion relevante requerida por el Articulo 32]. Puesto
que esta ficha no es obligatoria, puede no contener toda la
informacion exigida por REACH para las fichas de datos de
seguridad de sustancias y mezclas.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compafiia . Janssen Cilag Farmaceutica S.A.
Mendoza 1259
1428 Bunos Aires

Argentina
Teléfono . +541147897200
Direccidn de correo . SDSJanssen@its.jnj.com

electrénico de la persona
responsable de las SDS

1.4 Teléfono de emergencia

CHEMTREC ES: 900-868538
CHEMTREC International: +1 703-741-5970
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SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacién (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Toxicidad aguda, Categoria 2 H300: Mortal en caso de ingestion.
Lesiones oculares graves, Categoria 1 H318: Provoca lesiones oculares graves.
Toxicidad para la reproduccion, H361fd: Se sospecha que puede perjudicar la
Categoria 2 fertilidad. Se sospecha que puede dafiar el feto.
Toxicidad especifica en determinados H373: Puede provocar dafios en los 6rganos tras
Organos - exposiciones repetidas, exposiciones prolongadas o repetidas.
Categoria 2
Peligro a largo plazo (cronico) para el H411: Toxico para los organismos acuaticos, con
medio ambiente acuético, Categoria 2 efectos nocivos duraderos.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Pictogramas de peligro :
ok g

Palabra de advertencia . Peligro

Indicaciones de peligro : H300 Mortal en caso de ingestion.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H361fd Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad. Se
sospecha que puede dafar el feto.
H373 Puede provocar dafios en los érganos tras
exposiciones prolongadas o repetidas.
H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

Consejos de prudencia . Prevencion:

P260 No respirar el polvo/ el humo!/ el gas/ la niebla/ los
vapores/ el aerosol.

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

P280 Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de
proteccion para los ojos/ la cara/ los oidos.

Intervencion:

P301 + P310 + P330 EN CASO DE INGESTION: Llamar
inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.
Enjuagarse la boca.

P305 + P351 + P338 + P310 EN CASO DE CONTACTO
CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén
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presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el
lavado. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico.

P391 Recoger el vertido.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
Bortezomib

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
toxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecolégica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Consulte el grupo farmacoterapéutico (seccion 1.2) y el prospecto para valorar los posibles
peligros en el lugar de trabajo en caso de fuga, rotura o aplastamiento accidental de este
producto farmacéutico acabado.

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas

Naturaleza quimica . Sdlido

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

Bortezomib 179324-69-7 Acute Tox. 1; H300 >=3-<10
605-854-3 Skin Irrit. 2; H315

Eye Dam. 1; H318
Repr. 2; H361fd
STOT RE 1; H372
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

Factor-M (Toxicidad
acuética aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acuética crénica): 1
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Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Si es inhalado :  Siaspiro, mueva la persona al aire fresco.
Consultar a un médico.

En caso de contacto conla  : Quitese inmediatamente la ropa y zapatos contaminados.
piel Lavar con agua y jabon.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también
0jos debajo de los parpados, al menos durante 15 minutos.
Retirar las lentillas.
Consultar a un médico.

Por ingestion . En caso de ingestién, enjuaguese la boca con agua
(solamente si la persona esté consciente).
Llame inmediatamente al médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas . Fatiga
Fiebre
Trastornos del estdbmagol/intestinales
nausea
Vémitos
Diarrea
Dolor abdominal
Trastornos de la sangre
Trastornos neurolégicos
Dolor de cabeza
Consulte el prospecto si desea mas informaciéon sobre este
producto farmacéutico acabado.
estreflimiento
flatulencia
Debilidad
Edema
nasofaringitis
anorexia
dolor muscular
dolor articular
Vértigo
Tos
Dificultades respiratorias
Sarpullido

4.3 Indicacion de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente

Tratamiento . Tratar sintomaticamente.
Consulte el prospecto si desea mas informacion sobre este
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producto farmacéutico acabado.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincion :  Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de combustion : No se conocen productos de combustién peligrosos
peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . En caso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio
especial para el personal de autébnomao.
lucha contra incendios

Otros datos . No hay informacion disponible.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . Evitar respirar el polvo.
Evacuar el personal a zonas seguras.
En caso de escape accidental, el personal de emergencia
debe actuar en funcién de una evaluacién de riesgos y
emplear el equipo de proteccion personal adecuado.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . No debe liberarse en el medio ambiente.
medio ambiente No echar al agua superficial o al sistema de alcantarillado
sanitario.

6.3 Métodos y material de contencidn y de limpieza

Métodos de limpieza : Vertidos importantes + vertidos pequefios: Mantener en
contenedores cerrados adecuados para su eliminacion. Tratar
el material recuperado como se indica en la seccion
"Consideraciones relativas a la eliminacion".

Vertidos importantes: Barrer (si esta intacto), retirar con una
aspiradora con filtro HEPA (si se ha roto o aplastado) o
limpiar con agua dejandolo en un contenedor adecuado para
su eliminacién. Recoger y manipular sin generar polvo.
Mantener en recipientes convenientemente etiquetados.
Vertidos pequefios: Humedecer una toalla, dejarla sobre el
vertido, recogerlo o utilizar una aspiradora con filtro HEPA.
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6.4 Referencia a otras secciones

Consultar la informacién sobre la eliminacién de residuos en la seccion 13.

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Consejos para una . Asegurarse de que todo el equipamiento tenga una toma de

manipulacion segura tierra y esté conectado a tierra antes de empezar las
operaciones de traspaso.
Para evitar descomposicién térmica, no recalentar.
Manténgase alejado del calor y de las fuentes de ignicion.
Evitar la inhalacion, ingestién y el contacto con la piel y los
0jos.
No romper, aplastar o derramar este producto farmacéutico
acabado.
Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.

Indicaciones para la . Sin datos disponibles

proteccion contra incendio y

explosion

Medidas de higiene . Manipular con las precauciones de higiene industrial

adecuadas, y respetar las practicas de seguridad. Lavense
las manos antes de los descansos y después de terminar la
jornada laboral. No comer, ni beber, ni fumar durante su
utilizacién.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Para mantener la calidad del producto, no almacenar al calor

almacenes y recipientes 0 a la luz directa de sol. Almacenar en el envase original.
Manténgase alejado del calor y de las fuentes de ignicion.
Consérvese bajo llave.

Clase de almacenamiento . 6.1B, Materiales peligrosos muy téxicos, no combustibles/
(TRGS 510) téxicos agudos Cat. 1y 2

Temperatura de almacenaje : <30°C

recomendada

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos . Consulte las directrices técnicas para el uso de esta
sustancia/mezcla.
Consulte el prospecto si desea mas informacion sobre este
producto farmacéutico acabado.
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SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control
Limites de exposicion profesional
Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicién)
Bortezomib 179324-69- | TWA 0,00063 mg/m3 J&J
7 OEL/PBOEL
HHC
PBOEL-HHC 3B J&J
OEL/PBOEL
HHC
Otros datos: Aviso de peligro de J&J: PBOEL HHC. Esta sustancia esta
clasificada por J&J como PBOEL HHC 3B., Notacion REPRO: puede tener
efectos adversos sobre la reproduccion y el desarrollo fetal

Concentracion prevista sin efecto (PNEC) de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006:

Nombre de la sustancia Compartimiento Ambiental Valor

Bortezomib Agua dulce 0,0005 mg/l

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria

Todos los equipos de proteccién personal deben basarse en una evaluacion de riesgos.
Consultar a un experto en seguridad sanitaria ambiental en caso necesario.

Si este producto no se procesa de acuerdo con el uso prescrito, péngase en contacto con el
experto en higiene industrial o seguridad medioambiental para evaluar la situacion.

Se han desarrollado métodos analiticos de higiene industrial validados para controlar y
cuantificar la exposicion inhalable al ingrediente farmacéutico activo. Para obtener mas
informacion, pongase en contacto con Bureau Veritas Laboratories - Lake Zurich
(BV_LZLab@bureauveritas.com) o el Laboratorio de Higiene Laboral y Medioambiental
(lamh.be).

Proteccion personal
Proteccion de los ojos . No se requieren precauciones especiales.

Proteccion de las manos

Observaciones . Guantes desechables
Proteccion de la piel y del . prendas de trabajo cerradas
cuerpo
Proteccidn respiratoria . Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccion

individual respiratorio.

Medidas de proteccion . Eltipo de equipo de proteccion se elegira en funcién de la
evaluacion de riesgos sobre seguridad, salud y medio
ambiente. Consultar a un experto en seguridad, salud y
medio ambiente en caso necesario.
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SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . polvo
Color blanco
Olor Sin datos disponibles

Umbral olfativo

Punto de fusion/ punto de
congelacion

Punto /intervalo de ebullicién

Inflamabilidad

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
Punto de inflamacién

Temperatura de
descomposicién

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinematica
Solubilidad(es)
Solubilidad en agua
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presién de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No hay informacién disponible.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No aplicable

No aplicable

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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9.2 Otros datos
Explosivos :  Sin datos disponibles
Propiedades comburentes : Sin datos disponibles
Autoencendido :  Sin datos disponibles
Tasa de evaporacion :  Sin datos disponibles
SECCION 10. Estabilidad y reactividad
10.1 Reactividad
No previsible en condiciones normales.
10.2 Estabilidad quimica
Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.
10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
10.4 Condiciones que deben evitarse
Condiciones que deben . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
evitarse Calor, llamas y chispas.

Exposicion a la luz.

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse  : Nihguno conocido.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos

SECCION 11. Informacion toxicoldgica

11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
Toxicidad aguda

Producto:

Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: 7,7 mg/kg
Método: Método de calculo

Componentes:

Bortezomib:

Toxicidad oral aguda :  DL50 (Mono, hembra): 0,7 mg/kg
Toxicidad aguda por . Observaciones: Sin datos disponibles
inhalacion
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Toxicidad cutanea aguda . Observaciones: Sin datos disponibles

Corrosién o irritaciéon cutaneas

Componentes:

Bortezomib:
Especies . Conejo
Resultado . lrritacién de la piel

Lesiones o irritacién ocular graves

Componentes:

Bortezomib:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.
Observaciones . basado en los resultados del ensayo de irritacién cutanea

Sensibilizacion respiratoria o cutdnea

Componentes:

Bortezomib:
Observaciones . Sin datos disponibles

Mutagenicidad en células germinales

Componentes:

Bortezomib:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Resultado: negativo
Tipo de Prueba: Prueba de aberracién cromosomal in vitro
Resultado: positivo

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Prueba de micronucleos in vivo

Resultado: negativo

Carcinogenicidad

Componentes:

Bortezomib:
Observaciones . Sin datos disponibles
Toxicidad para la reproduccion

Componentes:

Bortezomib:
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Toxicidad para la . Algunas evidencias de efectos adversos sobre el desarrollo,
reproduccién - Valoracion basado en experimentos con animales., Algunas evidencias
de efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad,
basadas en experimentos con animales.
Teratogenicidad - Valoracion : Se sospecha que puede dafiar el feto.
Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicidon Unica
Componentes:
Bortezomib:
Observaciones . Sin datos disponibles
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion repetida
Componentes:
Bortezomib:
Valoracion . Provoca dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas
0 repetidas.
Toxicidad por dosis repetidas
Componentes:
Bortezomib:
Especies . humano
Sintomas . Problemas respiratorios, Trastornos del

estomagol/intestinales, Trastornos de la sangre, Trastornos
del higado, Trastornos neurologicos, Enfermedad del corazén

Toxicidad por aspiracion
Sin datos disponibles

11.2 Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Experiencia con exposicion de seres humanos
Sin datos disponibles

Toxicologia, Metabolismo, distribucion
Sin datos disponibles
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Efectos neurologicos
Sin datos disponibles

Otros datos

Componentes:

Bortezomib:
Observaciones

Citotoéxico

SECCION 12. Informacion ecoldgica

12.1 Toxicidad

Componentes:

Bortezomib:
Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

CL50 (Danio rerio (pez zebra)): 1,1 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

NOEC (Danio rerio (pez zebra)): < 0,46 mgl/l
Tiempo de exposicion: 96 h
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 0,45 mg/l
Tiempo de exposicion: 48 h
Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

NOEC (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 0,17 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h
Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CE50b (Selenastrum capricornutum (algas verdes)): 0,3 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

Tipo de Prueba: Prueba de inhibicion de multiplicacion celular
Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

CES5O0r (Selenastrum capricornutum (algas verdes)): 0,46 mg/I
Tiempo de exposicion: 72 h

Tipo de Prueba: Inhibicion del crecimiento

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

NOECDb (Selenastrum capricornutum (algas verdes)): 0,1 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

Tipo de Prueba: Prueba de inhibicion de multiplicacion celular
Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

NOECr (Selenastrum capricornutum (algas verdes)): 0,1 mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

Tipo de Prueba: Inhibicién del crecimiento

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD
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Factor-M (Toxicidad acuatica : 1
aguda)
Toxicidad para los . CE5O (lodos activados): > 1 000 mg/I
microorganismos Tiempo de exposicion: 3 h
Método: Directrices de ensayo 209 del OECD
NOEC (lodos activados): 714 mg/I
Tiempo de exposicion: 3 h
Método: Directrices de ensayo 209 del OECD
Factor-M (Toxicidad acuatica : 1
cronica)

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

Bortezomib:
Biodegradabilidad . Observaciones: Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

Componentes:

Bortezomib:

Bioacumulacion . Observaciones: Sin datos disponibles
Coeficiente de reparto n- . Pow: 2,8

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo

Componentes:

Bortezomib:

Distribucién entre : Absorcion/Suelo

compartimentos log Koc: 2,8

medioambientales Método: Directrices de ensayo 121 del OECD

Observaciones: Ligeramente movil en suelos

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y toxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.
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12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos

Componentes:

Bortezomib:

Informacién ecolodgica . Sin datos disponibles
complementaria

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . De conformidad con las regulaciones federales, estatales y
locales.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o
eliminacién.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o numero ID

ADR © UN 3249
RID © UN 3249
IMDG © UN 3249
IATA © UN 3249

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR :  MEDICAMENTO SOLIDO, TOXICO, N.E.P.
(BORTEZOMIB)

RID :  MEDICAMENTO SOLIDO, TOXICO, N.E.P.
(BORTEZOMIB)

IMDG :  MEDICINE, SOLID, TOXIC, N.O.S.
(BORTEZOMIB)

IATA : Medicamento solido toxico, n.e.p.

(BORTEZOMIB)

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

14/19



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006, en su forma - _ .
janssen J | s

enmendada
VELCADE
Version Fecha de revision: NUmero SDS: Fecha de la Ultima expedicién: 2024-12-13
35 2025-01-16 100000010364 Fecha de la primera expedicion: 2017-02-
09
ADR 6.1
RID 6.1
IMDG 6.1
IATA 6.1
14.4 Grupo de embalaje
ADR
Grupo de embalaje Il
Cadigo de clasificacion T2
Numero de identificacion de 60
peligro
Etiquetas 6.1
Cddigo de restricciones en (D/E)
tuneles

Observaciones

RID

Grupo de embalaje

Cadigo de clasificacion
Numero de identificacion de
peligro

Etiquetas

Observaciones

IMDG
Grupo de embalaje
Etiquetas

DISPOSICIONE ESPECIALE 601: Los productos
farmacéuticos (medicamentos) preparados para su empleo,
fabricados y colocados en envases o embalajes destinados a
la venta al por menor o a la distribucién para uso personal o
familiar, no estaran sujetos a las disposiciones del
ADR/RID/ADN., Esta sustancia se puede enviar de
conformidad con las disposiciones sobre "cantidades de
minimis" si la cantidad neta por envase interior es <=1 ml en
el caso de liquidos 0 <=1 g en el caso de sélidos, y la
cantidad neta por envase exterior no es superior a 100 ml en
el caso de liquidos o0 a 100 g en el caso de soélidos, siempre
gue se cumplan las disposiciones sobre envasado de
ADR/RID/ADN/IMDG 83.5.1.4.

I
T2
60

6.1

DISPOSICIONE ESPECIALE 601: Los productos
farmacéuticos (medicamentos) preparados para su empleo,
fabricados y colocados en envases o embalajes destinados a
la venta al por menor o a la distribucién para uso personal o
familiar, no estaran sujetos a las disposiciones del
ADR/RID/ADN., Esta sustancia se puede enviar de
conformidad con las disposiciones sobre "cantidades de
minimis" si la cantidad neta por envase interior es <=1 ml en
el caso de liquidos 0 <= 1 g en el caso de solidos, y la
cantidad neta por envase exterior no es superior a 100 ml en
el caso de liquidos 0 a 100 g en el caso de sélidos, siempre
gue se cumplan las disposiciones sobre envasado de
ADR/RID/ADN/IMDG 83.5.1.4.

I
6.1
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EmS Cédigo . F-A S-A
Observaciones . Esta sustancia se puede enviar de conformidad con las

disposiciones sobre "cantidades de minimis" si la cantidad
neta por envase interior es <= 1 ml en el caso de liquidos o
<=1 g en el caso de sélidos, y la cantidad neta por envase
exterior no es superior a 100 ml en el caso de liquidos o a 100
g en el caso de solidos, siempre que se cumplan las
disposiciones sobre envasado de ADR/RID/ADN/IMDG
§3.5.1.4.

IATA (Carga)

Instrucciéon de embalaje . 676
(avion de carga)

Instruccion de embalaje (LQ) : Y644

Instruccion de embalaje (EQ) : E4

Grupo de embalaje o

Etiquetas . 6.1

Observaciones . Esta sustancia se puede enviar de conformidad con las

disposiciones sobre "cantidades de minimis" si la cantidad
neta por envase interior es <= 1 ml en el caso de liquidos o
<=1 g en el caso de sélidos, y la cantidad neta por envase
exterior no es superior a 100 ml en el caso de liquidos o0 a 100
g en el caso de sélidos, siempre que se cumplan las
disposiciones sobre envasado de IATA DGR §2.6.10.

IATA (Pasajero)

Instruccién de embalaje . 669

(avion de pasajeros)

Instruccion de embalaje (LQ) : Y644

Grupo de embalaje |

Etiquetas © 6.1

Observaciones . Esta sustancia se puede enviar de conformidad con las
disposiciones sobre "cantidades de minimis" si la cantidad
neta por envase interior es <= 1 ml en el caso de liquidos o
<=1 g en el caso de sélidos, y la cantidad neta por envase
exterior no es superior a 100 ml en el caso de liquidos o0 a 100
g en el caso de sélidos, siempre que se cumplan las
disposiciones sobre envasado de IATA DGR §2.6.10.

14.5 Peligros para el medio ambiente

ADR

Peligrosas ambientalmente ©osi
RID

Peligrosas ambientalmente ©osi
IMDG

Contaminante marino ©osi

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

La(s) clasificacion(es) de transporte presente(s) tienen solamente propdsitos informativos y se
basa(n) unicamente en las propiedades del material sin envasar/embalar, descritas dentro de
esta Ficha de Datos de Seguridad. Las clasificaciones de transporte pueden variar segun el
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modo de transporte, el tamafio del envase/embalaje y las variaciones en los reglamentos
regionales o del pais.

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No aplicable al producto suministrado.

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacién y legislacidon en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla

Seveso lll: Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.

Cantidad 1 Cantidad 2
H2 TOXICIDAD AGUDA 50t 200t
E2 PELIGROS PARA EL 200t 500t

MEDIOAMBIENTE

Otras regulaciones:

Los productos medicinales acabados, dirigidos al usuario final, no estan sujetos al etiquetado
SGA.

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No procede llevar a cabo una Evaluacién de Seguridad Quimica (mezcla).

SECCION 16. Otra informacién

Texto completo de las Declaraciones-H

H300 . Mortal en caso de ingestion.

H315 : Provoca irritacion cutanea.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H361fd . Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad. Se sospecha
que puede dafiar el feto.

H372 . Provoca dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas
o repetidas.

H400 . Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos

nocivos duraderos.

Texto completo de otras abreviaturas

J&J OEL/PBOEL HHC : J&J OEL/PBOEL HHC
J&J OEL/PBOEL HHC / TWA : Media de tiempo de carga
J&J OEL/PBOEL HHC / . PBOEL-HHC
PBOEL-HHC

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
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peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcin6geno, mutageno o toxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacién; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Nimero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japon); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cddigo
internacional para la construccion y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacion
Internacional de Aviacién Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cdbdigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacién Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizaciéon
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacién de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracién de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y téxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relacion estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacién y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicion autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Toxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

Otra informacion . Esta ficha de datos de seguridad ha sido objeto de una
actualizacion en profundidad como resultado de la revision
periédica de la totalidad de su contenido.

Clasificacién de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Acute Tox. 2 H300 Método de célculo
Eye Dam. 1 H318 Método de calculo
Repr. 2 H361fd Método de célculo
STOT RE 2 H373 Método de célculo
Aquatic Chronic 2 H411 Método de calculo

Formatos de fechay nimero

Este documento utiliza la siguiente notacién para la impresién de fechas y nimeros:
Fecha: 31 de diciembre de como 2012-12-31
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NUumeros: 123456,78 como 123 456,78

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacién. La informacion suministrada, estd concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacion se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser valida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES
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