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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotteen ryhmittely . Aine

Aineen nimi . Metronidazole

Tuotekoodi : 201600589

Synonyymit : Metronidazole, 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 kayttd : 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

Valiton myrkyllisyys (ihon kautta), kategoria 4 H312
Valiton myrkyllisyys (hengitysteiden kautta), kategoria 4 H332
Sukusolujen perim&a vaurioittavat vaikutukset, kategoria 2 H341
Sybpaa aiheuttavat vaikutukset, kategoria 1B H350
Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoria 2 H373
Vaarallisuus vesiympéristélle — krooninen vaara, kategoria 3 H412

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)

GHSO07 GHS08
Huomiosana (CLP) : Vaara
Vaaralausekkeet (CLP) : H312+H332 - Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettyna.

H341 - Epaéillaén aiheuttavan perimavaurioita.
H350 - Saattaa aiheuttaa syopéaa.
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H373 - Saattaa vahingoittaa elimia pitkaaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
H412 - Haitallista vesielidille, pitkaikaisia haittavaikutuksia.

Turvalausekkeet (CLP) : P201 - Lue erityisohjeet ennen kayttoa.
P202 - Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.
P260 - Ala hengita polya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.
P271 - Kayta ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto.
P273 - Véltettava paastamistd ymparistoon.
P280 - Kayta
suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/kuulonsuojainta.
P302+P352 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedell&.
P304+P340 - JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkild raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.
P308+P313 - Altistumisen tapahduttua tai jos epéillaan altistumista: Hakeudu laakariin.
P312 - Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkériin, jos iimenee
pahoinvointia.
P321 - Erityishoitoa tarvitaan (katso taydentavéat ensiapuohjeet pakkauksen merkinndissa).
P362+P364 - Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttoa.
P405 - Varastoi lukitussa tilassa.
P501 - Havita sisalté/pakkaus vaarallisten tai erikoisjatteiden keruupisteeseen paikallisten,
alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten séanndsten mukaisesti.

Merkinnat seuraavan mukaisesti:: poikkeus sisapakkauksille, jos sisalto ei ylita 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
Metronidazole - <100 Acute Tox. 4 (lhon kautta), H312

(ATE=1100 mg/kg ruumiinpainoa)
Acute Tox. 4 (hengitysteiden kautta),
H332 (ATE=1,5 mg/l/4h)

Muta. 2, H341

Carc. 1B, H350

STOT RE 2, H373

Aquatic Chronic 3, H412

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 hengittéa raitista iimaa.
Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut iholle  : Pyyhi pois mahdollisimman hyvin (puhtaalla ja pehmealla imukykyisella liinalla). Pestava
runsaalla vedelld, johon on lisétty pesuainetta.
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Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut : Huuhtele vedella pitden luomet auki.
silméan
Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on nielty : Huuhdo suu. Erityinen l&aakérin 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 |aaketieteellistéd apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet

Hakeudu lagkariin. Nayta taté tiedotetta, jos mahdollista. Jos se ei ole saatavilla, nayté pakkausta tai etikettid. Aktiivinen aine. Farmaseuttinen.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1. Sammutusaineet
Soveltuvat sammutusaineet : Palonsammutuspeite.
5.2. Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Palovaara . Katso Kohta 2.2.

5.3. Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palontorjuntaa koskevat ohjeet . Kayta sopivaa sammutusmenetelmaa tulipalon sammuttamiseen.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1. Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

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

6.1.1. Muu kuin pelastushenkilokunta

Hatatoimenpiteet . Kéayta sopivaa suojavaatetusta, suojakasineita ja silmien- tai kasvojensuojainta.

6.1.2. Pelastushenkilokunta

Muita tietoja ei ole saatavissa
6.2. Ymparistoon kohdistuvat varotoimet
Muita tietoja ei ole saatavissa

6.3. Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmaét ja -valineet

Puhdistusmenetelmét . Varmista, etta jatteet keratéan talteen ja varastoidaan turvallisesti. Puhdista huolellisesti.
Pese ei-talteenkerattava jaannos seuraavalla: Natriumhypokloriittiliuos.

6.4. Viittaukset muihin kohtiin

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7.1. Turvallisen késittelyn edellyttdmat toimenpiteet

Muut vaarat kasiteltdessa : Kayttajan on huomioitava mahdolliset riskit mikali tuotetta kaytetaén johonkin muuhun
tarkoitukseen kuin mihin se on alunperin suunniteltu.

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

Hygieniatoimenpiteet . Kasittele hyvaa tydhygieniaa ja ty6turvallisuusmenetelmié noudattaen.
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7.2. Turvallisen varastoinnin edellyttdmat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

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

7.3. Erityinen loppukaytto

Katso Kohta 1.

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 ehkéiseminen

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. Ihonsuojaus

lhonsuojaus:
Kéayta kemikaalisuojapukua. DIN EN 13034

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

Hengityksensuojain:
Pélyn muodostuessa: pélynsuojanaamari suodatintyyppia P3. DIN EN 140 & 149. Nesteméainen 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 : Kiinted
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Vari . Eisaatavilla
Olomuoto . Jauhe.

Haju . Ei sovellettavissa.
Hajukynnys . Ei saatavilla
Sulamispiste . Ei saatavilla
Jaatymispiste . Ei saatavilla
Kiehumispiste . Ei saatavilla
Syttyvyys . Ei saatavilla
Rajahdysraja-arvot . Ei sovellettavissa
Alempi rajahdysraja . Ei sovellettavissa
Ylempi rajahdysraja . Ei sovellettavissa
Leimahduspiste . Ei sovellettavissa
Itsesyttymislampétila . Ei sovellettavissa
Hajoamislampétila . Ei saatavilla

pH . Ei saatavilla

pH liuos . Eisaatavilla
Viskositeetti, kinemaattinen . Eisovellettavissa
Liukoisuus : Vesi:1-104gl/
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi (Log Kow) . Ei saatavilla
Hoyrynpaine . Ei saatavilla
Hoyrynpaine 50°C:ssa . Ei saatavilla
Tiheys . Eisaatavilla
Suhteellinen tiheys . Ei saatavilla
Suhteellinen hdyryntiheys 20°C:n lampétilassa . Ei sovellettavissa
Hiukkaskoko . Eisaatavilla

9.2.1. Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvat 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

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Ei mitdan normaalikéytdssa. Katso Kohta 7.

Hajoamispisteeseen lammitettyna tuotteesta vapautuu vaarallisia savukaasuja.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

Valitdn myrkyllisyys (suun kautta) : Ei luokiteltu

[e9)
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Valiton myrkyllisyys (ihon kautta) . Haitallista joutuessaan iholle.
Valiton myrkyllisyys (hengitysteitse) : Haitallista hengitettyna.

Metronidazole

LD50 suun kautta, rotta > 2000 mg/kg
Ihosydvyttavyys/ihoarsytys . Ei luokiteltu
Vakava silmévaurio/silma-arsytys . Ei luokiteltu
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen : Ei luokiteltu
Sukusolujen perimé&a vaurioittavat vaikutukset . Epaillaan aiheuttavan perimévaurioita.
Sydpéaa aiheuttavat vaikutukset . Saattaa aiheuttaa syopéaa.
Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset : Ei luokiteltu
Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen : Ei luokiteltu
Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen . Saattaa vahingoittaa elimia pitkéaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
Aspiraatiovaara . Ei luokiteltu

11.2. Tiedot muista vaaroista

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1. Myrkyllisyys

Ympéristovaikutukset - yleiset . Vaarallinen jate. Kéayta sopivia jatesailioita.
Vaarallisuus vesiympéristélle, lyhytaikainen (valitén) : Ei luokiteltu
Vaarallisuus vesiympéristolle, pitkaaikainen . Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

(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 lainsdadanto (jatteet) : Havita turvallisella tavalla paikallisia/kansallisia maaréayksia noudattaen.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

maaraysten mukaisesti ADR / IMDG / IATA
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ADR IMDG IATA

14.1. YK-numero tai tunnistenumero

Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa

14.2. Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa

14.3. Kuljetuksen vaaraluokat

Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa

14.4. Pakkausryhma

Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa

14.5. Ymparistovaarat

Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa ‘ Ei sovellettavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

14.6. Erityiset varotoimet kayttajalle

Maakuljetus
Ei sovellettavissa

Merikuljetukset
Ei sovellettavissa

IImakuljetus
Ei sovellettavissa

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-séannokset ja maaraykset

REACH-asetuksen liite XVII (rajoitusehdot)

Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessé XVII

REACH-asetuksen liite XIV (lupaluettelo)

Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessa 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 heikentévista 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 lahtdaineiden luettelossa lueteltuja aineita (asetus EU 2019/1148 rajahteiden lahtdaineiden markkinoille saattamisesta ja
kaytosta).

03/04/2023 (Julkaisupaiva) FI (suomi) 718



Metronidazole

Kayttéturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

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 kéaytettavien 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

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti:

Acute Tox. 4 Valiton myrkyllisyys (hengitysteiden kautta), kategoria 4
(hengitysteiden kautta)

Acute Tox. 4 (Ihon kautta) | Valiton myrkyllisyys (ihon kautta), kategoria 4

Aquatic Chronic 3 Vaarallisuus vesiympéristolle — krooninen vaara, kategoria 3
Carc. 1B Sy06paa aiheuttavat vaikutukset, kategoria 1B

H312 Haitallista joutuessaan iholle.

H332 Haitallista hengitettyné.

H341 Epéillaan aiheuttavan perimévaurioita.

H350 Saattaa aiheuttaa syopaa.

H373 Saattaa vahingoittaa elimi& pitk&aikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
H412 Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

Muta. 2 Sukusolujen perim&a vaurioittavat vaikutukset, kategoria 2
STOTRE 2 Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoria 2

Kayttoturvallisuustiedote (SDS), EU

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