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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
Rofecoxib

Otros nombres comerciales
4-(4-Methanesulfonyl-phenyl)-3-phenyl-5H-furan-2-one
N.° CAS: 162011-90-7

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

Uso de la sustancia o de la mezcla
Productos quimicos de laboratorio

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

Compaiiia: WITEGA Laboratorien Berlin-Adlershof GmbH
Calle: James-Franck-Strasse 4
Poblacion: D-12489 Berlin
Teléfono: +493063922001 Fax: +493063922007
Correo elect.: witega@witega.de
Pagina web: www.witega.de
1.4. Teléfono de emergencia: +493063922001

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Reglamento (CE) n.° 1272/2008
Acute Tox. 4; H302

Texto integro de las indicaciones de peligro: ver SECCION 16.
2.2. Elementos de la etiqueta

Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Palabra de Atencion
advertencia:

Pictogramas:

Indicaciones de peligro

H302 Nocivo en caso de ingestion.
Consejos de prudencia
P281 Utilizar el equipo de proteccion individual obligatorio.
P262 Evitar el contacto con los ojos, la piel o la ropa.
P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

2.3. Otros peligros
No hay datos disponibles

SECCION 3. Composicion/informacién sobre los componentes

3.1. Sustancias
Férmula molecular: C17H1404S
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Peso molecular: 314.36 g/mol

Componentes peligrosos

N.° CAS Nombre quimico Cantidad
N.° CE N.° indice N.° REACH
Clasificacion (Reglamento (CE) n.° 1272/2008)

162011-90-7  |Rofecoxib 100 %
Acute Tox. 4; H302

Texto integro de las indicaciones H y EUH: ver seccion 16.

Limites de concentracion especificos, factores My ETA

N.° CAS N.° CE Nombre quimico Cantidad
Limites de concentracion especificos, factores My ETA

162011-90-7 [Rofecoxib 100 %
oral: ATE =500 mg/kg

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Indicaciones generales
En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente al médico (si es posible, mostrar la etiqueta).

En caso de inhalacion
Llevar al accidentado al aire libre y mantenerlo caliente y tranquilo. En caso de dificultades respiratorias o paro
de respiracion preparar respiracion artificial.

En caso de contacto con la piel
Quitar inmediatamente ropa contaminada y mojada. A continuacion volver a lavarse con: Agua y jabén

En caso de contacto con los ojos
En caso de contacto con los ojos aclarar inmediatamente los ojos abiertos bajo agua corriente durante 10 0 15
minutos y consultar al oftamdlogo.

En caso de ingestion
Enjuagar inmediatamente la boca con agua y beber agua en abundancia. Consultar a un médico
inmediatamente.
NO provocar el vomito. Nunca dar por la boca algo a una persona que este sin conocimiento o tenga
constracciones espasmadicas.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No hay datos disponibles

4.3. Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No hay datos disponibles

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extinciéon adecuados
Chorro de agua pulverizado. Espuma. Extintor de polvo. Diéxido de carbono (CO2).
5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

En caso de incendio pueden formarse: Productos pirdlosis, téxico. En caso de incendio y/o de explosion no
respire los humos.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
En caso de incendio: Utilizar un aparato de respiraciéon auténomo.

| SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental
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6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Informaciones generales
Usar equipamento de proteccién personal. No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
No dejar verter ni en la canalizacion ni en desagues.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Otra informacion
Coger sin polvo y guardar sin polvo.

6.4. Referencia a otras secciones
Eliminacién: véase seccion 13

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion sequra

Indicaciones para la manipulaciéon segura
En tratamiento abierto hay que utilizar si es posible dispositivos con aspiracion local.

Indicaciones para prevenir incendios y explosiones
Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas - No fumar. Evitese la acumulacién de cargas
electroestaticas.

Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo
Usar equipamento de proteccion personal.

7.2. Condiciones de almacenamiento sequro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones necesarias para almacenes y depésitos
Consérvese el recipiente en lugar fresco y bien ventilado y manténgase bien cerrado. Evitar: Rallos-UV/sol

Informacién complementaria sobre las condiciones de almacenamiento
temperatura de almacenamiento: 2-8°C

7.3. Usos especificos finales

ningunos/ninguno

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados
En tratamiento abierto hay que utilizar si es posible dispositivos con aspiracion local.Si una aspiracién local no
es posible o es insuficiente, se debe garantizar una buena ventilacion del campo de trabajo.
Medidas de proteccion individual, tales como equipos de protecciéon personal

Proteccion de los ojos/la cara
Gafas con proteccion lateral

Proteccion de las manos
Usense guantes adecuados. Dependiendo de la concentracion de materiales y la cantidad de sustancias
peligrosas y el puesto de trabajo especifico hay que escoger el tipo de guantes resistentes a agentes
quimicos.

Proteccidn cutanea
blusa de laboratorio
Proteccion respiratoria

En caso de ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccién respiratoria.
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SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacidén sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico: solido
Color: blanco
Olor: inodoro

Punto de fusién/punto de congelacion:
Punto de ebullicién o punto inicial de
ebullicién e intervalo de ebullicién:
Inflamabilidad:
Limite inferior de explosividad:
Limite superior de explosividad:
Punto de inflamacién:
Temperatura de auto-inflamacion:
Temperatura de descomposicion:
pH:
Solubilidad en agua:
Solubilidad en otros disolventes

No hay datos disponibles
Coeficiente de reparto n-octanol/agua:
Presion de vapor:
Densidad:
Densidad de vapor relativa:

9.2. Otros datos

Informacioén relativa a las clases de peligro fisico
Propiedades explosivas
No hay datos disponibles
Temperatura de ignicién espontanea
Sdlido:
Gas:
Propiedades comburentes
No hay datos disponibles

Otras caracteristicas de seguridad
Tasa de evaporacion:

Informacién adicional
ningunos/ninguno

208-209 °C
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
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

No hay datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Reacciones con : Agentes oxidantes, alcalis (lejia), Barnizar y acidos

10.2. Estabilidad quimica

El producto es quimicamente estable dentro de las condiciones recomendadas de almacenamiento, utilizacion

y temperatura.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Se desconocen reacciones peligrosas.

10.4. Condiciones que deben evitarse
No exponer a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F.

10.5. Materiales incompatibles
Agentes oxidantes, alcalis (lejia), Barnizar y acidos

Fecha de impresion: 29.02.2024
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10.6. Productos de descomposicién peligrosos
En caso de incendio pueden formarse: Productos pirdlosis, téxico.

SECCION 11. Informacién toxicolégica

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

Toxicidad aguda
Nocivo en caso de ingestion.

N.° CAS Nombre quimico
Via de exposicion Dosis Especies Fuente Método
162011-90-7 |Rofecoxib
oral ATE 500
mg/kg

Irritacién y corrosividad
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

Efectos sensibilizantes
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

Carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion Unica

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion repetida

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Peligro de aspiracion

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Efectos especificos en experimentos con animales

No hay datos disponibles

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad
No hay datos disponibles
12.2. Persistencia y degradabilidad

No hay datos disponibles

12.3. Potencial de bioacumulacién
Ninguna indicacion de potencial bioacumulante.

12.4. Movilidad en el suelo
No hay datos disponibles

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Esta sustancia no cumple con los criterios PBT/mPmB del Reglamento REACH, anexo XIIlI.
Esta sustancia no cumple con los criterios PBT/mPmB del Reglamento REACH, anexo XIlI.

12.6. Propiedades de alteracién endocrina

Esta sustancia no tiene propiedades de alteracion endocrina en los organismos no objetivo.
12.7. Otros efectos adversos

No hay datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

E-es Fecha de impresion: 29.02.2024




i
~—
Laboratorien
Berlin - Adlershof GmbH

WITEGA Laboratorien Berlin-Adlershof GmbH
Ficha de datos de seguridad

conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006

Fecha de revision: 27.02.2024

Rofecoxib
Caodigo del producto: NS052 Pagina 6 de 6

Recomendaciones de eliminacion

Eliminar los residuos de acuerdo con la legislacion aplicable.
No dejar verter ni en la canalizacion ni en desagues. No dejar que entre en el subsuelo/suelo.

Eliminacién de envases contaminados

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

Transporte terrestre (ADR/RID)
14.2. Designacidn oficial de

transporte de las Naciones Unidas:

Transporte fluvial (ADN)
14.2. Designacion oficial de
transporte de las Naciones Unidas:

Transporte maritimo (IMDG)
14.2. Designacion oficial de

transporte de las Naciones Unidas:

Transporte aéreo (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.2. Designacién oficial de

transporte de las Naciones Unidas:

14.5. Peligros para el medio ambiente

PELIGROSO PARA EL MEDIO
AMBIENTE:

El producto no es un producto peligroso, segun las normas de transporte
aplicables.

El producto no es un producto peligroso, segun las normas de transporte
aplicables.

El producto no es un producto peligroso, segun las normas de transporte
aplicables.

El producto no es un producto peligroso, segun las normas de transporte
aplicables.

No

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

No hay datos disponibles

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

El producto no es un producto peligroso, segun las normas de transporte aplicables.

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacién en materia de sequridad, salud y medio ambiente especificas para la

sustancia o la mezcla

Legislacion nacional

Limitaciones para el empleo de
operarios:

Clase de peligro para el agua (D):

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

Tener en cuenta la ocupacion limitada segun la ley de proteccién juridica
del trabajo juvenil (94/33/CE). Tener en cuenta la ocupacion limitada
segun la ley de proteccion a la madre (92/85/CEE) para embarazadas o
madres que dan el pecho.

3 - sumamente peligroso para el agua

No se ha realizado una evaluacion de la seguridad quimica de esta sustancia.

SECCION 16. Otra informacion

Texto de las frases H y EUH (nimero y texto completo)
H302 Nocivo en caso de ingestion.

Indicaciones adicionales

La informacién aqui dada se basa en nuestros conocimientos a fecha actual, sin embargo no garantiza
caracteristicas o propiedades del producto y no da pie a una relacion contractual juridica.
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