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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotteen ryhmittely . Aine

Aineen nimi . Celecoxib

Tuotekoodi : 201600175

Synonyymit . Celecoxib, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable

1.2. Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella

1.2.1. Merkitykselliset tunnistetut kaytot

Paaasiallinen kayttokategoria . Tuote on tarkoitettu tutkimukseen, analyysiin ja tieteelliseen koulutukseen.
Aineen/seoksen kaytto : Ainoastaan ammattikayttoon
Sovellus- tai kayttétarkoitusluokka : Laboratoriokemikaalit

1.2.2. Kaytot, joita ei suositella

Kayttorajoitukset . Ala kayta: Nieleminen, Inhalaatio, Ihon kautta

1.3. Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

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. Hatapuhelinnumero

Hatanumero : +33(0)390215608

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

2.1. Aineen tai seoksen luokitus

Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti

Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset, kategoria 1B H360D
Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoria 2 H373
Vaarallisuus vesiympéristélle — krooninen vaara, kategoria 1 H410

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

Fysikaalis-kemialliset, terveyteen ja ymparistoon kohdistuvat haittavaikutukset
Paattely asiantuntijalausunnon ja luotettavaan nayttéon perustuen.

2.2. Merkinnat

Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti
Varoitusmerkit (CLP)

¥

GHSO08 GHS09
Huomiosana (CLP) : Vaara
Vaaralausekkeet (CLP) : H360D - Voi vaurioittaa sikiota.

H373 - Saattaa vahingoittaa elimia pitkaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.

H410 - Erittéin myrkyllisté vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
Turvalausekkeet (CLP) : P201 - Lue erityisohjeet ennen kayttoa.

P202 - Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.

P260 - Ala hengita polya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.

P273 - Véltettéva paastamistd ymparistoon.
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P280 - Kayta
suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/kuulonsuojainta.
P314 - Hakeudu laékariin, jos ilmenee pahoinvointia.
P391 - Valumat on keréttava.
P405 - Varastoi lukitussa tilassa.
P501 - Havita sisalté/pakkaus vaarallisten tai erikoisjatteiden keruupisteeseen paikallisten,
alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten s&danndsten mukaisesti.
Merkinnat seuraavan mukaisesti:: poikkeus sisapakkauksille, jos sisalto ei ylitd 10 ml
Varoitusmerkit (CLP) :

GHS08
2.3. Muut vaarat
Muita tietoja ei ole saatavissa
KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista
3.1. Aineet
Nimi Tuotetunniste % Luokitus asetuksen (EY) N:o
1272/2008 [CLP] mukaisesti
Celecoxib - <100 Repr. 1B, H360D
STOT RE 2, H373
Aquatic Chronic 1, H410

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

3.2. Seokset

Ei sovellettavissa

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1. Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on hengitetty . Potilas on siirrettava raittiiseen ilmaan. Anna asianosaisen hengittaa raitista iimaa.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut iholle  : Pyyhi pois mahdollisimman hyvin (puhtaalla ja pehmealla imukykyisella liinalla). Pestava
runsaalla vedelld, johon on lisétty pesuainetta.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut : Huuhtele vedella pitden luomet auki.

silméaan

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on nielty : Huuhdo suu. Erityinen laakéarin valvonta. Pidennetty tarkkailu voi olla tarpeen.

4.2. Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etté viivastyneet

Oireet/vaikutukset . Viivastyneet haittavaikutukset mahdollisia.

Oireet/vaikutukset hengitettyna . Riittavia tietoja ei ole saatavissa.

Oireet/vaikutukset ihokosketuksen seurauksena : Riittavia tietoja ei ole saatavissa.

Oireet/vaikutukset jouduttua silmiin : Riittavia tietoja ei ole saatavissa.

Oireet/vaikutukset nieltyna : Oireita voivat olla huimaus, paansarky, pahoinvointi ja koordinaatiokyvyn menetys.

4.3. Mahdollisesti tarvittavaa valitonta |aaketieteellisté apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet

Hakeudu laékariin. Nayta taté tiedotetta, jos mahdollista. Jos se ei ole saatavilla, ndyté pakkausta tai etikettia. Aktiivinen aine. Farmaseuttinen.
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KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

Soveltuvat sammutusaineet : Palonsammutuspeite.

Palovaara : Katso Kohta 2.2.

Palontorjuntaa koskevat ohjeet : Kayta sopivaa sammutusmenetelmaa tulipalon sammuttamiseen.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

Yleiset toimenpiteet . Valta kaikkea suoraa kosketusta tuotteeseen. Ala hengita
pélyd/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.

6.1.1. Muu kuin pelastushenkil6kunta

Hatétoimenpiteet : Valté kaikkea tarpeetonta altistumista. Kayta sopivaa suojavaatetusta, suojakasineit ja
silmien- tai kasvojensuojainta.

6.1.2. Pelastushenkilokunta

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Puhdistusmenetelmat : Varmista, etta jatteet kerataan talteen ja varastoidaan turvallisesti. Puhdista huolellisesti.
Pese ei-talteenkerattava jadnnos seuraavalla: Natriumhypokloriittiliuos.

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

Muut vaarat kasiteltdessa 1 Kayttajan on huomioitava mahdolliset riskit mikéli tuotetta kaytetaan johonkin muuhun
tarkoitukseen kuin mihin se on alunperin suunniteltu.

Turvallisen kasittelyn edellyttamét toimenpiteet 1 Ainetta on kasiteltava varoen. Valta kaikkea suoraa kosketusta tuotteeseen. Ainetta tulee
kasitella vetokaapissa mikali mahdollista.

Hygieniatoimenpiteet . Kasittele hyvaa tydhygieniaa ja tydturvallisuusmenetelmia noudattaen.

Tekniset toimenpiteet : Noudata voimassa olevia maarayksia.
Varastointiolosuhteet . Varastoi lukitussa tilassa.

Katso Kohta 1.

©
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KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilénsuojaimet

8.1. Valvontaa koskevat muuttujat

8.1.1 Kansalliset tydperaisen altistumisen ja biologiset raja-arvot
Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.2. Suositelluista altistumisen seurantamenetelmista

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.3. Syntyy ilmansaasteita

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.4. DNEL ja PNEC

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.5. Control banding (kemikaaliriskien hallinta)

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.2. Altistumisen ehkaiseminen

8.2.1. Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet:
Sailytettava hyvin ilmastoidussa tilassa. Kéyta ainoastaan vetokaapissa, jossa on ilimasuodatin. Suuritehoinen partikkelisuodatin (HEPA-suodatin).

8.2.2. Henkilénsuojaimet
8.2.2.1. Silmien tai kasvojen suojaus

Silmien suojaus:
Suojalasit. DIN EN 166

8.2.2.2. lhonsuojaus

lhonsuojaus:
Kayta kemikaalisuojapukua. DIN EN 13034

Kasien suojaus:
Kemikaaleja kestavat suojakasineet. 1ISO 374-1

8.2.2.3. Hengityksensuojain

Hengityksensuojain:

Po6lyn muodostuessa: polynsuojanaamari suodatintyyppié P3. DIN EN 140 & 149. Nestemainen tuote: Aerosoleilta suojaava naamari. Kaytettava
hengityssuojainta jos altistut hoyryille/pdlylle/aerosolille

8.2.2.4. Termiset vaarat

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.2.3. Ympariston altistumisen hallinta

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1. Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto Kiintea

Vari Ei saatavilla
Olomuoto : Jauhe.

Haju Ei sovellettavissa.
Hajukynnys Ei saatavilla
Sulamispiste Ei saatavilla
Jaatymispiste Ei saatavilla
Kiehumispiste Ei saatavilla
Syttyvyys Ei saatavilla

Réajahdysraja-arvot

Ei sovellettavissa
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Alempi rajahdysraja . Ei sovellettavissa
Ylempi rajahdysraja . Ei sovellettavissa
Leimahduspiste . Ei sovellettavissa
Itsesyttymislampétila . Ei sovellettavissa
Hajoamislampétila . Ei saatavilla
pH . Ei saatavilla
pH liuos . Ei saatavilla
Viskositeetti, kinemaattinen . Eisovellettavissa
Liukoisuus : Vesi:<0,19/
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi (Log Kow) . Ei saatavilla
Hoyrynpaine . Ei saatavilla
Hoyrynpaine 50°C:ssa . Ei saatavilla
Tiheys . Ei saatavilla
Suhteellinen tiheys . Ei saatavilla
Suhteellinen hdyryntiheys 20°C:n lampétilassa . Ei sovellettavissa
Hiukkaskoko . Eisaatavilla

9.2.1. Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvéat tiedot
Muita tietoja ei ole saatavissa
9.2.2. Muut turvallisuusominaisuudet

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

Vakaa normaaliolosuhteissa.

Muita tietoja ei ole saatavissa

Ei tunnettuja.

Muita tietoja ei ole saatavissa

Ei mitd&n normaalikéytdssa. Katso Kohta 7.

Hajoamispisteeseen lammitettyna tuotteesta vapautuu vaarallisia savukaasuja.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

Valitdn myrkyllisyys (suun kautta) : Ei luokiteltu
Valitdn myrkyllisyys (ihon kautta) : Ei luokiteltu
Valitdn myrkyllisyys (hengitysteitse) : Ei luokiteltu
Ihosyovyttévyys/ihoarsytys : Ei luokiteltu
Vakava silméavaurio/silma-arsytys . Ei luokiteltu
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen . Ei luokiteltu
Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset . Ei luokiteltu
SyoOpaa aiheuttavat vaikutukset . Ei luokiteltu
Lisdéntymiselle vaaralliset vaikutukset . Voi vaurioittaa sikiota.
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Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen

Aspiraatiovaara

11.2. Tiedot muista vaaroista

Muita tietoja ei ole saatavissa

Ei luokiteltu

. Saattaa vahingoittaa elimia pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.

Ei luokiteltu

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1. Myrkyllisyys

Ympaéristévaikutukset - yleiset

. Vaarallinen jate. Kayté sopivia jatesailioita.

Vaarallisuus vesiymparistolle, lyhytaikainen (valiton) : Ei luokiteltu
Erittéain myrkyllisté vesielidille, pitk&aikaisia haittavaikutuksia.

Vaarallisuus vesiymparistolle, pitk&aikainen
(krooninen)

12.2. Pysyvyys ja hajoavuus

Muita tietoja ei ole saatavissa

12.3. Biokertyvyys

Muita tietoja ei ole saatavissa

12.4. Liikkuvuus maaperassa

Muita tietoja ei ole saatavissa

12.5. PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

Muita tietoja ei ole saatavissa

12.6. Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet

Muita tietoja ei ole saatavissa

12.7. Muut haitalliset vaikutukset

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat

13.1. Jatteenkasittelymenetelmat

Alueellinen lainsaadanto (jatteet)

Havita turvallisella tavalla paikallisia/kansallisia maarayksia noudattaen.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

madraysten mukaisesti ADR / IMDG / IATA

ADR IMDG IATA
14.1. YK-numero tai tunnistenumero
UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

YMPARISTOLLE VAARALLINEN AINE,
KIINTEA, N.O.S.

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.

Environmentally hazardous substance, solid,
n.o.s.

Kuljetusasiakirjan kuvaus

UN 3077 YMPARISTOLLE VAARALLINEN
AINE, KIINTEA, N.O.S., 9, I, ()

UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S., 9, lll, MARINE
POLLUTANT

UN 3077 Environmentally hazardous
substance, solid, n.o.s., 9, Il
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ADR IMDG IATA
14.3. Kuljetuksen vaaraluokat
9 9 9

14.4. Pakkausryhma

14.5. Ymparistovaarat

Ympéristolle vaarallinen: Kylla

Ympéristdlle vaarallinen: Kylla
Merta saastuttava aine: Kylla

Ympéristolle vaarallinen: Kylla

Muita tietoja ei ole saatavissa

14.6. Erityiset varotoimet kayttajalle

Maakuljetus

Luokituskoodi (ADR)

Erityismaaraykset (ADR)

Rajoitetut maaréat (ADR)

Poikkeusmaarat (ADR)

Pakkaustavat (ADR)
Erityispakkausmaaraykset (ADR)
Yhteenpakkaamismaaraykset (ADR)

Séilididen ja irtotavarakonttien soveltamisehdot
(ADR)

Séilididen ja irtotavarakonttien erityisméaaraykset
(ADR)

Sailiokoodi (ADR)

Ajoneuvo sailiokuljetuksissa

Kuljetuskategoria (ADR)

Kuljetukseen liittyvat erityismaaraykset - Kollit
(ADR)

Kuljetukseen liittyvat erityismaaraykset - Irtotavara
(ADR)

Kuljetukseen liittyvat erityisméaaraykset -
Kuormaaminen, purkaminen ja kéasittely (ADR)
Vaaran tunnusnumero (Kemler-nro)
Oranssikilpi

Tunnelirajoituskoodi (ADR)

Merikuljetukset

Erityisméaaraykset (IMDG)

Rajoitetut maarat (IMDG)

Vapautetut maarat (IMDG)
Pakkausohjeet (IMDG)
Pakkausméaaraykset (IMDG)
IBC-pakkausohjeet (IMDG)
IBD-sénndston erityismaaraykset (IMDG)
Séilioitéa koskevat ohjeet (IMDG)

Sailioité koskevat erityisméaaraykset (IMDG)
Héatatiedotteen numero (tulipalo)
Héatatiedotteen numero (vuoto)
Lastauskategoria (IMDG)

M7

. 274, 335, 375, 601
. 5kg

El

P002, IBCO8, LP02, RO01
PP12, B3

MP10

. T1, BK1, BK2, BK3
. TP33

. SGAV, LGBV
AT

: 3

: V13

. VC1, vC2

. Cvi13

: 90

90
3077

. 274, 335, 966, 967, 969
: 5kg

E1l

LP02, PO02

PP12

IBCO8

B3

BK1, BK2, BK3, T1

: TP33

F-A

. S-F
A
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Pakkaaminen ja kasittely (IMDG) : Sw23
IImakuljetus

PCA Vapautetut maaréat (IATA) : El1
PCA Rajoitetut maarat (IATA) : Y956
PCA rajoitetun maaran suurin sallittu maéara (IATA) : 30kgG
PCA pakkausohjeet (IATA) . 956
PCA suurin sallittu maara (IATA) : 400kg
CAO pakkausohjeet (IATA) : 956
CAO suurin sallittu nettomaara (IATA) : 400kg
Erityismaaraykset (IATA) : A97, A158, A179, A197, A215
ERG-koodi (IATA) : oL

14.7. Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti

Ei sovellettavissa

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1. Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaannokset tai -lainsaadanto
15.1.1. EU-sdannokset ja maaraykset

REACH-asetuksen liite XVII (rajoitusehdot)

Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessa XVII

REACH-asetuksen liite XIV (lupaluettelo)

Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessé XIV (lupaluettelo)
REACH-kandidaattiluettelo (SVHC)

Ei lueteltu REACH-kandidaattiluettelossa

PIC-asetus (EU 649/2012, etukateen ilmoitettu suostumus)

Ei soveltuva.

POP-asetus (EU 2019/1021, Pysyvat orgaaniset haitta-aineet)
Ei soveltuva.

Asetus Otsonikerrosta heikentavista aineista (EU 1005/2009)

Ei lueteltu Otsonikerrosta heikentavien aineiden luettelossa (asetus EU 1005/2009).)

Asetus rajahteiden lahtdaineiden markkinoille saattamisesta ja kaytosta (EU 2019/1148)

Ei sisélla rajahteiden lahtéaineiden luettelossa lueteltuja aineita (asetus EU 2019/1148 rajahteiden lahtéaineiden markkinoille saattamisesta ja
kaytosta).

Asetus huumausaineiden lahtdaineiden markkinoille saattamisesta ja kaytdsta (EC 273/2004)

Ei sisélla huumausaineiden lahtdaineiden luettelossa (asetus (EY) N:o 273/2004 tiettyjen huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laittomaan
valmistukseen kaytettavien aineiden valmistuksesta ja markkinoille saattamisesta) lueteltuja aineita.

15.1.2. Kansalliset maaraykset

Muita tietoja ei ole saatavissa

15.2. Kemikaaliturvallisuusarviointi

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 16: Muut tiedot

Osoitus muutoksesta:
Aineen tai seoksen luokitus.
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H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti:

Aquatic Chronic 1 Vaarallisuus vesiymparistolle — krooninen vaara, kategoria 1

H360D Voi vaurioittaa sikioté.

H373 Saattaa vahingoittaa elimi& pitk&aikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
H410 Erittain myrkyllista vesielidille, pitk&aikaisia haittavaikutuksia.

Repr. 1B Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset, kategoria 1B

STOT RE 2 Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoria 2

Kayttoéturvallisuustiedote (SDS), EU

VASTUUVAPAUSLAUSEKE Tassa kayttoturvallisuustiedotteessa olevat tiedot ovat peraisin luotettavina pitamistamme lahteista. Emme kuitenkaan
anna suoraa tai valillista takuuta niiden paikkansapitavyydesta.
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