e e el Valganciclovir for system suitability
s i L, Sikkerhedsdatablad

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE i henhold til REACH-forordningen (EF) 1907/2006 endret ved forordning (EU) 2020/878
Udgivelsesdato: 03/04/2023 Version: 1.0

European Directorate  Direction européenne

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Produktets form . Blanding
Produktnavn : Valganciclovir for system suitability
Produktkode : 202200236

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

1.2.1. Relevante identificerede anvendelser

Vigtigste anvendelseskategori . Produktet er bestemt for forskning, analyse og videnskabelige uddannelse.
Anvendelse af stoffet/blandingen . Forbeholdt erhvervsmeessig brug
Funktion eller anvendelseskategori : Laboratoriekemikalier

1.2.2. Anvendelser der frarades

Anvendelsesbegraensninger : M4 ikke anvendes: Indtagelse, Indanding, Hud

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

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. Ngdtelefon

Ngdtelefonnummer : +33(0)390215608

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering ifglge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Kimcellemutagenicitet, kategori 2 H341
Carcinogenicitet, kategori 1B H350
Reproduktionstoksicitet, kategori 1B H360FD
Reproduktionstoksicitet, supplerende kategori, virkninger pa eller via H362
amning

Specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering, kategori 1 H372

Fuld tekst for H- og EUH-erkleeringer: se afsnit 16

Fysisk-kemiske, sundhedsmeessige og miljgmaessige skadevirkninger
Bestemmelse ved ekspertudtalelse og evidens.

2.2. Meerkningselementer

Meerkning ifglge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Farepiktogrammer (CLP)

GHSO08
Signalord (CLP) . Fare
Indeholder : Valganciclovir hydrochloride
Fareseetninger (CLP) : H341 - Misteenkt for at for&rsage genetiske defekter.

H350 - Kan fremkalde kreeft.
H360FD - Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufadte barn.
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H362 - Kan skade bgrn, der ammes.

H372 - Forarsager organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
Sikkerhedsseetninger (CLP) : P201 - Indhent seerlige anvisninger far brug.

P202 - Anvend ikke produktet, far alle advarsler er lzest og forstéet.

P260 - Indand ikke pulver/rgg/gas/tage/damp/spray.

P263 - Undg& kontakt under graviditet/amning.

P264 - Vask haender, underarme og ansigt grundigt efter brug.

P270 - Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

P280 - Beer

beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/hgreveern.

P314 - Sgg leegehjeelp ved ubehag.

P405 - Opbevares under las.

P501 - Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale, regionale,

nationale og/eller internationale love ved et indsamlingssted for farligt eller specielt affald.
Meerkning i henhold til: undtagelse for indvendig emballage hvor indholdet ikke overstiger 10 ml
Farepiktogrammer (CLP) :

GHS08
Farlige indholdsstoffer : Valganciclovir hydrochloride

2.3. Andre farer

Indeholder ingen PBT/vPvB-stoffer= 0,1% vurderet i overensstemmelse med REACH Bilag Xl

Blandingen indeholder ikke stof(fer) inkluderet i listen, der er etableret i overensstemmelse med Artikel 59(1) i REACH for at have
hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriterierne, der er beskrevet i Kommissionens delegerede forordning (EF) 2017/2100 eller
Kommisionens forordning (EU) 2018/605 i en koncentration svarende til eller starre end 0,1 %

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer

Ikke anvendelig

3.2. Blandinger

Navn Produktidentifikator % Klassificering ifglge Forordning
(EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Valganciclovir hydrochloride - =~ 98,6 Muta. 2, H341
Carc. 1B, H350
Repr. 1B, H360FD
Lact., H362

STOT RE 1, H372

Fuld tekst for H- og EUH-erkleeringer: se afsnit 16

PUNKT 4: Fgrstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger

Farstehjzelp efter indanding . Flyt il frisk Iuft. Giv den bergrte person mulighed for at indande frisk luft.

Farstehjeelp efter hudkontakt : Fjern mest muligt ved aftarring (med en ren, blgd absorberende klud). Vask med store
meengder vand tilsat renggringsmiddel.

Farstehjeelp efter gjenkontakt . Hold gjene &bne og skyl med vand.

Farstehjeelp efter indtagelse : Skyl munden. Laegetilsyn igennem laengere tid kan veere indiceret.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger : Mulighed for forsinkede virkninger.
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Symptomer/virkninger efter indanding : Utilstraekkelige data.
Symptomer/virkninger efter hudkontakt : Utilstraekkelige data.
Symptomer/virkninger efter gjenkontakt . Utilstreekkelige data.

Sag leegehjeelp. Fremvis om muligt denne seddel, eller i mangel heraf emballagen eller etiketten.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

Egnede slukningsmidler . Brandslukningsteeppe.
Brandfare : Se afsnit 2.2.

Brandslukningsinstruktioner . Brug egnede midler til at bekeempe omgivende brande.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

Almene forholdsregler : Undga enhver direkte kontakt med produktet. Indand ikke pulver/rag/gas/tdge/damp/spray.
6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Ngdprocedurer . Brug egnet beskyttelsesbeklaedning, handsker og gjen- eller ansigtsveern.

6.1.2. For indsatspersonel

Ingen tilgaengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Renggringsprocedurer . Garanter at affald opsamles og lagres et sikkert sted. Ggr omhyggeligt rent. Vask rester,
som ikke kan opsamles, med: Natriumhypochloritoplgsning.

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

Yderligere farer under behandlingen : Brugerne gares yderligere opmaerksomme pa de risici, der eventuelt kan Igbes, hvis et
produkt anvendes til andre formal end de, det er beregnet til.

Forholdsregler for sikker handtering . Materialet bgr handteres med forsigtighed. Undga enhver direkte kontakt med produktet.
Materialet bgr handteres i stinkskab, nar det er muligt.

Hygiejniske foranstaltninger : Produktet skal handteres ifglge god arbejdshygiejne og sikkerhedsprocedurer.

Tekniske foranstaltninger : Overhold gaeldende bestemmelser.
Lagerbetingelser . Opbevares under |as.
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PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

8.1.1 Nationale graenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering og biologiske greenseveerdier
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.2. Anbefalede malemetoder

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.3. Luftforurenende stoffer, der dannes under foreskrevet anvendelse
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.4. DNEL-veerdier og PNECveerdier

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.5. Kontrolbanding

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2. Eksponeringskontrol

8.2.1. Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol:
Opbevares i et godt ventileret lokale. Ma kun anvendes under emhaette med indbygget filter. Hgjeffektivt partikelfilter (HEPA filter).

8.2.2. Personlige veernemidler
8.2.2.1. Beskyttelse af gjne og ansigt

Beskyttelse af gjne:
Sikkerhedsbriller. DIN EN 166

8.2.2.2. Hudveaern

Beskyttelse af krop og hud:
Brug kemikaliebestandig beskyttelsesbeklaedning. DIN EN 13034

Beskyttelse af haender:
Kemikaliebestandige beskyttelseshandsker. ISO 374-1

8.2.2.3. Andedreaetsbeskyttelse

Andedraetsbeskyttelse:
Ved stgvdannelse: stavmasker med filtertype P3. DIN EN 140 & 149. Produkt pa veeskeform: Aerosolmaske. Beer vejrtraekningsapparat hvis udsat
for dampe/stgv/aerosoler

8.2.2.4. Farer ved opvarmning
Ingen tilgeengelige oplysninger
8.2.3. Begreensning og overvagning af miljgeksponeringen

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form . Fast

Farve . lkke tilgeengeligt
Lugt . lkke anvendelig.
Lugtgraense . lkke tilgeengeligt
Smeltepunkt . lkke tilgeengeligt
Frysepunkt . lkke tilgeengeligt
Kogepunkt . lkke tilgeengeligt
Anteendelighed . lkke tilgeengeligt
Eksplosionsgraenser . lkke anvendelig
Nedre eksplosionsgraense . lkke anvendelig
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@vre eksplosionsgraense
Flammepunkt
Selvanteendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur

pH

pH af oplgsning

Viskositet, kinematisk
Oplgselighed
Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Kow)
Damptryk

Damptryk ved 50°C
Massefylde

Relativ massefylde

Relativ dampteaethed ved 20°C
Partikelstarrelse:

9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser

Ingen tilgeengelige oplysninger
9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Stabil under normale forhold.

10.2. Kemisk stabilitet

Ingen tilgaengelige oplysninger

10.3. Risiko for farlige reaktioner
Ingen tilgaengelige oplysninger

10.4. Forhold, der skal undgas
Ingen tilgaengelige oplysninger

10.5. Materialer, der skal undgas
Ingen ved normal brug. Se afsnit 7.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

. lkke anvendelig
. lkke anvendelig
. lkke anvendelig
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke anvendelig
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. Ikke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke anvendelig
. lkke tilgeengeligt

Udvikler farlige reggasser under nedbrydning ved opvarmning.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet (oral) . Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at veere opfyldt)

Akut toksicitet (hud) . Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at veere opfyldt)

Akut toksicitet (indanding) . Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at veere opfyldt)

Hudaetsning/-irritation . Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at veere opfyldt)

Alvorlig gjenskade/gjenirritation . Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)
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Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering : Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at veere opfyldt)

. Misteenkt for at forArsage genetiske defekter.

: Kan fremkalde kreeft.

: Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufgdte barn. Kan skade bgrn, der ammes.

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at veere opfyldt)

. Forarsager organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

Kimcellemutagenicitet
Carcinogenicitet
Reproduktionstoksicitet
Enkel STOT-eksponering

Gentagne STOT-eksponeringer

Valganciclovir hydrochloride

Gentagne STOT-eksponeringer Forarsager organskader (knoglemarv) ved lzengerevarende eller gentagen eksponering.

Aspirationsfare . Ikke klassificeret (Teknisk umuligt at fa fat i data)

11.2. Oplysninger om andre farer

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Miljg - generelt
Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut)

Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk)

. Farligt affald. Brug egnede bortskaffelsesbeholdere.
. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)
Ikke hurtigt nedbrydeligt

12.2. Persistens og nedbrydelighed
Ingen tilgaengelige oplysninger

12.3. Bioakkumuleringspotentiale
Ingen tilgeengelige oplysninger

12.4. Mobilitet i jord

Ingen tilgaengelige oplysninger

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Ingen tilgaengelige oplysninger

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber
Ingen tilgeengelige oplysninger

12.7. Andre negative virkninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

National lovgivning (affald) . Destrueres i overensstemmelse med geaeldende lokale/nationale sikkerhedsregler.

PUNKT 14: Transportoplysninger

| overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA
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ADR IMDG IATA

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig

14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig

14.5. Miljgfarer

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

Vejtransport
Ikke anvendelig

Sgfart
Ikke anvendelig

Luftfart
Ikke anvendelig

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter

Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg
15.1.1. EU-regler

REACH Bilag XVII (Restriktions-betingelser)

Indeholder stof(fer) opfart pA REACH Bilag XVII (Restriktionsbetingelser)

REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pA REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)

Liste over REACH-kandidater (SVHC)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over REACH-kandidater

PIC-forordning (EU 649/2012, Prior Informed Consent(tidligere oplyst indhold))

Ikke relevant.

POP-forordning (EU 2019/1021, Persistent Organic Pollutants(vedvarende organisk forurening))

Ikke relevant.

Forordning om ozonfortynding (EU 1005/2009)

Indeholder ikke stof(fer) opfert pa listen over ozonfortynding (Forordning EU 1005/2009 angdende stoffer, der nedbryder ozonlaget)

Forordning om forstadier til spreengstoffer (EU 2019/1148)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over forstadier til spreengstoffer (Forordning EU 2019/1148 angdende lancering p& markedet og brug af
forstadier til spreengstoffer)
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Forordning om forstadier til narkotika (EC 273/2004)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over forstadier til narkotika (Forordning EC 273/2004 om fremstilling og lancering pa markedet af visse
stoffer brugt i den illegale fremstilling af narkotika og psykotropiske stoffer)

15.1.2. Nationale regler

Ingen tilgeengelige oplysninger
15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 16: Andre oplysninger

H- og EUH-seetningernes fulde ordlyd:

Carc. 1B Carcinogenicitet, kategori 1B

H341 Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter.

H350 Kan fremkalde kreeft.

H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufadte barn.

H362 Kan skade bgrn, der ammes.

H372 Forarsager organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
Lact. Reproduktionstoksicitet, supplerende kategori, virkninger pa eller via amning
Muta. 2 Kimcellemutagenicitet, kategori 2

Repr. 1B Reproduktionstoksicitet, kategori 1B

STOTRE 1 Specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering, kategori 1

Klassifikation og fremgangsmade, der er anvendt til udarbejdelse af blandingernes klassifikation i henhold til forordning
(EF) 1272/2008 [CLP]:

Muta. 2 H341 Beregningsmetode
Carc. 1B H350 Beregningsmetode
Repr. 1B H360FD Beregningsmetode
Lact. H362 Beregningsmetode
STOTRE 1 H372 Beregningsmetode

Sikkerhedsdatablad (SDS), EU

ANSVARSFRALZAGGELSE Oplysningerne i dette datablad stammer fra kilder, der efter vor overbevisning er palidelige. Vi yder dog ingen garanti,

hverken direkte eller indirekte, for at de er ngjagtige.
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