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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Sustancia

Nombre de la sustancia . Bupivacaine impurity B

Nombre quimico : Clorhidrato de N-(2',6'-dimetilfenil)-2-piperidinacarboxamida
N° indice . 616-118-00-6

N° CE 1 417-950-0

N° CAS 1 65797-42-4

Cadigo de producto 1 202300407

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 1 El producto es para investigacion, analisis y formacion cientifica.
Uso de la sustancia/mezcla 1 Reservado a un uso profesional
Funcion o categoria de uso : Productos quimicos de laboratorio

1.2.2. Usos desaconsejados

Restricciones de utilizaciéon . 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 7, Allée Kastner, CS30026

F— 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. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

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

Toxicidad aguda (oral), categoria 4 H302
Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 3  H412
Texto completo de las frases H y EUH: ver seccién 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y 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
Palabra de advertencia (CLP) . Atencién
Indicaciones de peligro (CLP) : H302 - Nocivo en caso de ingestion.
H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejos de prudencia (CLP) : P264 - Lavarse las manos, los antebrazos y la cara concienzudamente tras la

manipulacion.
P270 - No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
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P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.
P301+P312 - EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o0 a un
médico si la persona se encuentra mal.
P330 - Enjuagarse la boca.
P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de recogida de residuos peligrosos o
especiales, de acuerdo con la normativa local, regional, nacional y/o internacional.
Etiquetado de acuerdo con: exencion para el embalaje interior que su contenido no exceda de 10 mL
No se requiere etiqueta

2.3. Otros peligros

No se dispone de mas informacion

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

Nombre Identificador de % Clasificacion segun Reglamento
producto (UE) n° 1272/2008 [CLP]
Clorhidrato de N-(2',6'-dimetilfenil)-2- N° CAS: 65797-42-4 <100 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=500
piperidinacarboxamida N° CE: 417-950-0 mg/kg de peso corporal)
N° indice: 616-118-00-6 Aquatic Chronic 3, H412

Texto completo de las frases H y EUH: ver 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 contacto  : Eliminar al maximo mediante secado (tela absorbente limpia y suave).
con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.

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 extincién apropiados : Manta antiincendios.
5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio . Véase la Seccion 2.2.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extinciéon de incendio : Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes.
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SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

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

Procedimientos de emergencia . Evitar toda exposicion innecesaria.

6.1.2. Para el personal de emergencia

No se dispone de mas informacion

No se dispone de mas informacion

No se dispone de mas informacién

No se dispone de mas informacién

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

No se dispone de mas informacién

No se dispone de mas informacion

Véase la Seccioén 1.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicion profesional y biolégicos

No se dispone de mas informacién

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

No se dispone de mas informacion

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de mas informacién

8.1.4. DNEL y PNEC

No se dispone de mas informacion

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de mas informacién

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
Consérvese en un local bien ventilado. Normalmente se requiere una ventilacién general y aspirada del local.

8.2.2. Equipos de proteccion personal

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara

No se dispone de mas informacién
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8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:
bata de laboratorio

Proteccion de las manos:
Guantes de proteccion

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias
No se dispone de mas informacién
8.2.2.4. Peligros térmicos

No se dispone de mas informacién

8.2.3. Control de la exposicion ambiental

No se dispone de mas informacién

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo

Punto de fusién

Punto de congelacion

Punto de ebullicion
Inflamabilidad

Limites de explosion

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

Solucién pH

Viscosidad, cinematica
Solubilidad

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

Presién de vapor a 50°C
Densidad

Densidad relativa

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

9.2. Otros datos

. Sodlido

. No disponible
. No disponible
. No disponible
. No disponible
- No disponible
: No disponible
> No disponible
: No aplicable
: No aplicable
: No aplicable
. No aplicable
. No aplicable
. No disponible
. No disponible
. No disponible
: No aplicable
. No disponible
. No disponible
. 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 mas informacién

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

No se dispone de mas informacion

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Estable en condiciones normales.
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10.2. Estabilidad quimica

No se dispone de mas informacion

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Ninguno conocido.

10.4. Condiciones que deben evitarse

No se dispone de mas informacién

10.5. Materiales incompatibles

Ninguna cuando la utilizacion es normal. Véase la Seccién 7.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

Calentado hasta su punto de descomposicion, libera humos peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicolégica

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

Toxicidad aguda (oral) : Nocivo en caso de ingestion.
Toxicidad aguda (cutanea) . No clasificado (Sin datos)
Toxicidad aguda (inhalacion) . No clasificado (Sin datos)

Clorhidrato de N-(2',6'-dimetilfenil)-2-piperidinacarboxamida (65797-42-4)

DL50 oral rata > 300 — < 2000 mg/kg (valor estimado)
Corrosion o irritaciéon cutaneas . No clasificado (Sin datos)
Lesiones oculares graves o irritacion ocular . No clasificado (Sin datos)
Sensibilizacién respiratoria o cutanea . No clasificado (Sin datos)
Mutagenicidad en células germinales . No clasificado (Sin datos)
Carcinogenicidad . No clasificado (Sin datos)
Toxicidad para la reproduccion : No clasificado (Sin datos)
Toxicidad especifica en determinados 6rganos : No clasificado (Sin datos)

(STOT) — exposicién unica
Toxicidad especifica en determinados 6rganos : No clasificado (Sin datos)

(STOT) — exposicién repetida

Peligro por aspiracién . No clasificado (Imposibilidad técnica de obtener datos)

11.2. Informacion sobre otros peligros

No se dispone de mas informacién

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

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

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio : No clasificado (Datos no concluyentes)

ambiente acuatico

Peligro a largo plazo (cronico) para el medio : Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

ambiente acuatico
No facilmente degradable

Clorhidrato de N-(2',6'-dimetilfenil)-2-piperidinacarboxamida (65797-42-4)

CE50 - Crustaceos [1] > 10 — < 100 mg/l (valor estimado)

12.2. Persistencia y degradabilidad

No se dispone de mas informacién
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No se dispone de mas informacion

No se dispone de mas informacion

No se dispone de mas informacién

No se dispone de mas informacién

No se dispone de mas informacién

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

No se dispone de mas informacion

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Namero ONU o numero ID

No aplicable No aplicable No aplicable

14.2. Designacioén oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable No aplicable No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable No aplicable No aplicable

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

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo
No aplicable

Transporte aéreo
No aplicable

No aplicable
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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 autorizacién )

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

Inaplicable.

Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)

Inaplicable.

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 comercializacion y la
utilizacion 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 fabricacién y puesta en el
mercado de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas)

15.1.2. Normativas nacionales

No se dispone de mas informacién

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se dispone de mas informacién

SECCION 16: Otra informacion

Texto integro de las frases H y EUH:

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

Aquatic Chronic 3 Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 3
H302 Nocivo en caso de ingestion.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Ficha de datos de seguridad (FDS), UE

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