FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD w

BAYTRIL 100
Versién Fecha de revision: ~ Numero SDS: Fecha de la dltima expedicion: -
1.0 06/29/2020 122000007167 Fecha de la primera expedicion:
29.06.2020
SECCION 1. IDENTIFICACION
Informacion del Producto
Nombre del producto :  BAYTRIL 100
sinénimos : Baytril® 100 (enrofloxacin) Injectable Solution
Baytril® 100-CAL1 (enrofloxacin) Injectable Solution
Namero SDS . 122000007167
Uso . producto veterinario
Compafiia

Elanco Animal Health

2500 Innovation Way

Greenfield, IN 46140

EE.UU.
+1-877-Elancol(+1-877-3526261)
elanco_sds@elanco.com

En caso de emergencia: CHEMTREC International: +1 703-527-3887 (24 hours)

SECCION 2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

Clasificacion GHS de acuerdo con 29 CFR 1910.1200
Liquidos inflamables . Categoria 4

Irritacién ocular . Categoria 2A

Elementos de etiquetado GHS
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia ;. Atencién

Indicaciones de peligro : H227 Liquido combustible.
H319 Provoca irritacion ocular grave.

Consejos de prudencia L
Prevencion:

P210 Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama
abierta o superficies calientes. No fumar.

P264 Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacion.
P280 Llevar guantes/ gafas/ mascara de proteccion.

Intervencion:

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios mi-
nutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
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Otros peligros
Ninguna conocida.

P337 + P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un mé-
dico.

P370 + P378 En caso de incendio: Utilizar arena seca, producto
guimico seco o espuma resistente al alcohol para la extincion.

SECCION 3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Sustancia / Mezcla Mezcla

Componentes

Nombre quimico No. CAS Concentracion (% w/iw)
butan-1-ol 71-36-3 2,78
Alcohol bencilico 100-51-6 1,85

SECCION 4. PRIMEROS AUXILIOS

Recomendaciones generales

Si es inhalado

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los
0jos

Por ingestion

Principales sintomas y efec-
tos, agudos y retardados
Notas para el médico

Sin peligros que requieran medidas especiales de primeros
auxilios.

Via de exposicion inesperada.

En caso de reaccion cutanea, consultese a un médico.

Lavarse abundantemente los ojos con agua como medida de
precaucion.

En caso de ingestién accidental, pongase en contacto inme-

diatamente con el servicio de informacion toxicolégica o con

su médico.

No hay informacién disponible.

No hay informacién disponible.

SECCION 5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Medios de extincion apropia-
dos

Medios de extinciéon no apro-
piados

Peligros especificos en la
lucha contra incendios

Otros datos

Equipo de proteccion espe-
cial para el personal de lucha
contra incendios

Usar agua pulverizada, espuma resistente al alcohol, polvo

seco o didxido de carbono.
Chorro de agua de gran volumen

El fuego puede provocar emanaciones de:

Acido cianhidrico (cianuro de hidrégeno)

Fluoruro de hidrogeno

Oxidos de nitrégeno (NOx)
Oxidos de carbono

Impedir la contaminacion de las aguas superficiales o subte-
rraneas por el agua que ha servido a la extincion de incen-

dios.

En caso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio auto-

nomeo.
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SECCION 6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

Precauciones personales, . Utilicese equipo de proteccién individual.
equipo de proteccion y pro- Utilizar con una ventilacién adecuada.
cedimientos de emergencia

Métodos y material de con-  : Reprimir los gases/vapores/neblinas con agua pulverizada.

tencion y de limpieza Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo, are-
na, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Recoja mecé&nicamente y envase en recipientes etiquetados
provistos de cierre.

SECCION 7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Indicaciones para la protec- : No se requieren medidas de proteccidn especiales contra el
cién contra incendio y explo- fuego.

sion

Consejos para una manipu- : Usos industriales:

lacion segura Evitar la formacion de aerosol.

Utilizar con una ventilacién de escape local.
Evitar el contacto con la piel, ojos y ropa.
Informacién complementaria : Mantener alejado de la luz directa del sol.
sobre las condiciones de
almacenamiento

Temperatura de almacenaje : <104 °F/<40°C
recomendada

SECCION 8. CONTROLES DE EXPOSICION/ PROTECCION INDIVIDUAL

Componentes con valores limite ambientales de exposicion profesional.

Componentes No. CAS Tipo de valor | Parametros de Base
(Forma de control / Concen-
exposicion) tracion permisible
Enrofloxacino 93106-60-6 Bayer OES 0,6 mg/m3 TRGS 901,
explicaciones
y base para
los limites de
exposicion
en el aire del
trabajo
0,6 ml/m3
butan-1-ol 71-36-3 TWA 20 ppm ACGIH
TWA 20 ppm ACGIH
C 50 ppm NIOSH REL
150 mg/m3
C 50 ppm NIOSH REL
150 mg/m3
TWA 100 ppm OSHA z-1
300 mg/m3
TWA 100 ppm OSHA Z-1
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300 mg/m3
C 50 ppm OSHA PO
150 mg/m3
C 50 ppm OSHA PO
150 mg/m3
Alcohol bencilico 100-51-6 TWA 10 ppm US WEEL
TWA 10 ppm US WEEL

Proteccién personal
Proteccion respiratoria

Proteccion de las manos
Material

Observaciones

Proteccién de los ojos

Medidas de proteccion

Tipo de Filtro recomendado:

Vapor organico con prefiltro

No es necesaria para el uso de este producto por parte de
particulares.

Guantes resistentes a quimicos.

No es necesaria para el uso de este producto por parte de
particulares.

Gafas de seguridad

No es necesaria para el uso de este producto por parte de
particulares.

Para la manipulaciéon de medicamentos en su forma farma-
céutica (comprimidos o presentaciones liquidas) por parte de
farmacéuticos, personal hospitalario o pacientes no es nece-
sario tomar ninguna medida de precaucion especial.

Para la ingesta o aplicacion externa de medicamentos listos
para su uso deben observarse las indicaciones del envase y
el prospecto.

Llevar un equipamiento de proteccion apropiado.

Consulte los requisitos para el usuario final en la ficha técni-
ca.

SECCION 9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Aspecto
Color
Olor

pH

Punto de inflamacién

Densidad

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de descomposi-
cién

Propiedades explosivas
Propiedades comburentes

solucién

amarillo, pardusco
débil, Alcohol

8,9-10,9 (68 °F /20 °C)
(no diluido)

145 °F /63 °C

1,08 gcm3 (68 °F / 20 °C)
Método: DIN 51757

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
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Sensibilidad al impacto

Energia minima de ignicion

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Reactividad

Estabilidad quimica
Posibilidad de reacciones
peligrosas

Condiciones que deben evi-
tarse

Materiales incompatibles

Productos de descomposicion

peligrosos

SECCION 10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Proteger el producto de:

Exposicién a la luz.

Oxidantes

Acido cianhidrico (cianuro de hidrogeno)
Fluoruro de hidrégeno

Oxidos de nitrogeno (NOX)

Oxidos de carbono

Toxicidad aguda

Producto:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad aguda por inhala-
cion

Toxicidad cutanea aguda

Componentes:

butan-1-ol:
Toxicidad oral aguda

Alcohol bencilico:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad aguda por inhala-
cién

SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

Estimacion de la toxicidad aguda (ATE): > 5.000 mg/kg
Método: Método de célculo

Estimacion de la toxicidad aguda (ATE): > 200 mg/l
Tiempo de exposicion: 4 h

Prueba de atmosfera: vapor

Método: Método de célculo

Estimacion de la toxicidad aguda (ATE): > 5.000 mg/kg
Método: Método de célculo

Valoracion: El componente/mezcla es moderadamente toxico
tras una Unica ingestion.

DL50 (Rata, macho): 1.620 mg/kg
Valoracion: El componente/mezcla es moderadamente toxico
tras una Unica ingestion.

Valoracion: El componente/mezcla es moderadamente toxico
tras un corto periodo de inhalacion.
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Corrosion o irritacion cutaneas
Componentes:
butan-1-ol:
Especies . Conejo
Método : OECD 404
Resultado : lrrita la piel.
Alcohol bencilico:
Especies . Conejo
Método . OECD 404
Resultado : Noirrita la pie
Lesiones o irritacién ocular graves
Componentes:
butan-1-ol:
Especies . Conejo
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.
Método :  OECD 405
Alcohol bencilico:
Especies . Conejo
Resultado . lrritacién a los ojos, reversible a los 7 dias
Método :  OECD 405
Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Componentes:
butan-1-ol:
Tipo de Prueba . Sensibilizacion cutanea
Especies . Conejillo de indias
Método . OECD 406
Resultado : No produce sensibilizacion en animales de laboratorio.
Alcohol bencilico:
Especies . Conejillo de indias
Método . Ensayo de maximizacion de Magnusson/Kligmann
Resultado . No produce sensibilizaciéon en animales de laboratorio.
Mutagenicidad en células germinales
Componentes:
butan-1-ol:
Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Prueba de Ames

Resultado: negativo
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Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Estudio in vitro de la mutacidn génica en
células de mamifero

Sistema experimental: Hamster V79-céllulas

Método: OECD 476

Resultado: No existen indicios de un efecto genotoxico.

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Especies: Raton
Método: OECD 474
Resultado: No existen indicios de un efecto genotoxico.

Alcohol bencilico:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Resultado: negativo

Genotoxicidad in vivo . Resultado: Ningun sintoma que haga sospechar un efecto
mutagénico.

Carcinogenicidad

IARC No se identifica ninglin componente de este producto, que presente niveles ma-
yores que o igual a 0,1% como agente carcin6geno humano probable, posible o
confirmado por la (IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre Carci-
négenos.

OSHA Ningln componente de este producto esta presente en niveles superiores o
iguales al 0,1 % por lo que no se encuentra en la lista de OSHA de carcindge-
nos regulados.

NTP En este producto no se identifica ningln componente, que presente niveles ma-

yores que o iguales a 0.1%, como agente carcinégeno conocido o anticipado por
el (NTP) Programa Nacional de Toxicologia.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposicion Unica

Componentes:

butan-1-ol:

Valoracion . Puede irritar las vias respiratorias.

Via de exposicion : Inhalacién

Valoracion . Puede provocar somnolencia o vértigo.

Alcohol bencilico:

Valoracion : La sustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de érganos diana, exposicion Unica.
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Toxicidad especifica en determinados drganos (stot) - exposiciones repetidas

Componentes:

Alcohol bencilico:

Valoracion . La sustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de érganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:

Alcohol bencilico:

Especies . Rata
NOAEL . 400 mg/kg
Tiempo de exposicion . 90 dias

Toxicidad por aspiracion

Componentes:

butan-1-ol:
Puede ser nocivo en caso de ingestién y de penetracion en las vias respiratorias.

Experiencia con exposicion de seres humanos

Componentes:

butan-1-ol:
Informacién general . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Otros datos

Componentes:

butan-1-ol:
Observaciones :  Pueden producirse lesiones en el higado y en los rifiones.
Observaciones . Tras la reabsorcion de grandes cantidades

Vértigo

Trastornos del higado
Somnolencia

Dolor de cabeza

Debilidad
Alcohol bencilico:
Observaciones . Absorcion dermal posible
Observaciones . Siesinhalado:
irritacion
Insuficiencia respiratoria
Tos
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Observaciones

Observaciones

Por ingestion
Vomitos
Nausea

Por ingestion, irritacion de mucosas de boca, faringe, eséfago

y tracto gastrico-intestinal

Toxicidad sistematica

Dolor de cabeza

Nausea

Perturbaciones del SNC

Ataxia (movimientos incontrolados)
Inconsciencia

paro de la respiracion

SECCION 12. INFORMACION ECOLOGICA

Ecotoxicidad

Componentes:

butan-1-ol:
Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Alcohol bencilico:
Toxicidad para los peces

Toxicidad para los microor-

ganismos

Evaluacion Ecotoxicolégica
Toxicidad acuética aguda

Persistencia y degradabilidad

Componentes:

butan-1-ol:
Biodegradabilidad

Alcohol bencilico:

CL50 (Pimephales promelas (Piscardo de cabeza gorda)):
1.730 mg/I

Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Toxicidad aguda para los peces

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 1.983 mg/l
Tiempo de exposicion: 48 h

CL50 (Lepomis macrochirus (Pez-luna Blugill)): 10 mg/I
Tiempo de exposicion: 96 h
Tipo de Prueba: Toxicidad aguda para los peces

CES50 (Photobacterium phosphoreum): 71,4 mg/l
Tiempo de exposicion: 0,5 h

Toxico para los organismos acuaticos.

Resultado: rapidamente biodegradables
Biodegradacion: 98 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: OECD 301E
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Biodegradabilidad . Resultado: rapidamente biodegradables

Biodegradacion: 92 - 96 %
Tiempo de exposicion: 28 d
Método: OECD 301 C

Potencial de bioacumulacién

Componentes:

butan-1-ol:
Coeficiente de reparto n- : log Pow: 1
octanol/agua Método: OECD 117

Alcohol bencilico:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: 1,05
octanol/agua

Movilidad en el suelo

Sin datos disponibles

Otros efectos adversos

Producto:

Informacidn ecolégica com-  : Impedir la penetracion en las aguas subterraneas.
plementaria

SECCION 13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

Métodos de eliminacién.

Residuos . Sise elimina en la forma que se compré, este producto no es
un residuo peligroso ni por su compaosicién ni por sus caracte-
risticas.

Sin embargo, bajo RCRA, es responsabilidad del usuario del
producto determinar en el momento de la eliminacion, si un
material que contiene el producto o se deriva del producto
debe ser clasificado como residuo peligroso. (40 CFR 261.20-
24)

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Regulaciones internacionales

IATA-DGR
No estéa clasificado como producto peligroso.

Cdédigo-IMDG
No estéa clasificado como producto peligroso.

Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio Marpol 73/78 y del Cédigo IBC
No aplicable al producto suministrado.

Regulacion doméstica

49 CFR
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No esta clasificado como producto peligroso.

SECCION 15. INFORMACION REGLAMENTARIA

EPCRA - Acta para el Derecho a Saber Comunitario y de Planificacion de Emergencias

CERCLA Cantidad Reportable

Componentes No. CAS RQ componen- | Producto RQ calculado
te (Ibs) (Ibs)

butan-1-ol 71-36-3 100 100 (F003)

butan-1-ol 71-36-3 100 100 (F003)

butan-1-ol 71-36-3 5000 *

butan-1-ol 71-36-3 5000 *

*. El RQ calculado excede el limite maximo alcanzable y realista.

SARA 304 Sustancias extremadamente peligrosas Cantidad Reportable
Este material no contiene ningn componente en la secciéon 304 EHS RQ .

Cantidad de planeacién de umbral SARA 302 Sustancias Extremadamente peligrosas
Este material no contiene componentes con una seccién 302 EHS TPQ.

SARA 311/312 Peligros Inflamables (gases, aerosoles, liquidos o soélidos)

Lesiones oculares graves o irritacion ocular

SARA 313 . Los siguientes componentes estan sujetos a los niveles de
referencia establecidos por SARA Titulo I, Seccion 313:

butan-1-ol 71-36-3 2,78 %

Ley del Aire Limpio
Este producto no contiene, ni ha sido fabricado con ODS (Substancias que Dafian la capa de
Ozono) Clase | o Clase I, tal como se define en el Acta del Aire Limpio de los EE.UU. Seccién
602 (40 CFR 82, Subpt. A, Ap.A + B).
Este producto no contiene ninglin contaminante atmosférico peligroso (HAP), tal como se define
en el Acta del Aire Limpio de los EE.UU. Seccién 112 (40 CFR 61).
Este producto no contiene ningun producto quimico que figure en el Acta de Aire Limpio de los
EE.UU. Seccidn 112(r) para la Prevencion de Liberacion Accidental (40 CFR 68.130, Sub-parte
F).
(Los) siguiente(s) producto(s) quimico(s) se enumera(n) en el Acta de Aire Limpio de los EE.UU.
Seccién 111 SOCMI COVs intermedios o finales (40 CFR 60.489):

butan-1-ol 71-36-3 2,78 %

Alcohol bencilico 100-51-6 1,85 %
Ley del Agua Limpia
Este producto no contiene ninguna Sustancia Peligrosa enumerada en la Ley del Agua Limpia de
EE.UU, Seccion 311 de la tabla 116.4A.
Este producto no contiene ninglin quimico peligroso enumerado en la Ley del Agua Limpia de
EE.UU, Seccion 311 de la Tabla 117.3.

Este producto no contiene los siguientes contaminantes toxicos enumerados en la seccién 307
de la Ley de agua limpia de los EE.UU.

Reglamentos de Estado de los EE.UU.

Massachusetts Derecho A Saber
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butan-1-ol 71-36-3
Alcohol bencilico 100-51-6
Pennsylvania Derecho A Saber
butan-1-ol 71-36-3
Alcohol bencilico 100-51-6

Productos quimicos de Maine preocupantes
El producto no contiene ninguna de las sustancias quimicas de la lista

Productos quimicos de Vermont preocupantes
El producto no contiene ninguna de las sustancias quimicas de la lista

Productos quimicos de Washington preocupantes
El producto no contiene ninguna de las sustancias quimicas de la lista

New York City Sustancias Peligrosas

butan-1-ol 71-36-3
California Lista de Sustancias Peligrosas
butan-1-ol 71-36-3
California Limites de Exposicion Permisibles para Contaminantes Quimicos
butan-1-ol 71-36-3
Regulaciones internacionales
Protocolo de Montreal (sustancias que agotan lacapa : No aplicable
de ozono)
Convenio de Réterdam (consentimiento fundamentado : No aplicable
previo)
Convenio de Estocolmo (contaminantes organicos . No aplicable

persistentes)

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
TSCA . Sustancia(s) no enumerada(s) en el inventario TSCA

Lista TSCA
Ninguna sustancia esta sujeta a la Regla de Nuevo Uso Significante.

Ninguna sustancia esta sujeta a los requisitos en materia de notificacion de exportacion TSCA
12(b).

SECCION 16. OTRA INFORMACION

Otros datos

NFPA 704:
Salud - 2 Inflamabilidad - 2 Inestabilidad - 0 Otro -

Sistema de identificacion de materiales peligrosos:
Salud - 2* Inflamabilidad - 2 Inestabilidad - 0 Otro -
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Texto completo de otras abreviaturas
ACGIH : Valores limite (TLV) de la ACGIH,USA
NIOSH REL : Limites de exposicidon recomendados de NIOSH, EE.UU.
OSHA PO : OSHA - Tabla Z-1 Limites para los contaminantes del aire -
1910.1000, EE.UU.
OSHA z-1 :  Limites de Exposicion Ocupacional (OSHA),EE.UU - Tabla Z-
1 Limites para los contaminantes del aire
US WEEL :  Niveles de exposicién ambiental (WEEL) de EE.UU.
ACGIH / TWA . Tiempo promedio ponderado
NIOSH REL/C . Valor techo (C)
OSHAPO/C . Valor techo (C)
OSHA Z-1/ TWA . Tiempo promedio ponderado
US WEEL / TWA . Tiempo promedio ponderado
Fecha de revision : 06/29/2020

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida solamen-
te como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento, transporte,
eliminacién y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especificacion de cali-
dad. La informacion se refiere Gnicamente al material especificado, y no puede ser valida para
dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier proceso, a menos que
sea indicado en el texto.

US/ES
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