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European Directorate  Direction européenne
for the Quality  de la qualité

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1. Produktbeteckning

Produktens form : Blandning
Produktnamn : Valganciclovir for system suitability
Produktkod : 202200236

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

1.2.1. Relevanta identifierade anvandningar

Kategori efter huvudsaklig anvandning . Produkten &r avsedd for forskning, analys och vetenskaplig utbildning.
Anvandning av @mnet eller beredningen : Endast for professionellt bruk
Funktion eller anvéandningskategori : Laboratoriekemikalier

1.2.2. Anvandningar som det avrads fran

Rekommenderad begrénsning av anvandningen . Anvand inte inte: Fortaring, Inandning, Dermal

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet

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. Telefonnummer fér nddsituationer

Telefonnummer for nddsituationer : +33(0)390215608

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP]

Mutagenitet i konsceller, kategori 2 H341
Cancerogenitet, kategori 1B H350
Reproduktionstoxicitet, kategori 1B H360FD
Reproduktionstoxicitet, effekter pa eller via amning (tillaggskategori) H362
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 1 H372

Fullstéandig text for H-och EUH-uttalanden: se avsnitt 16

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och héalso- och miljoeffekter
Bestamning genom expertutldtande och bevisvarde.

2.2. Markningsuppgifter

Kanneteckning enligt forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Faropiktogram (CLP)

GHS08
Signalord (CLP) . Fara
Innehaller : Valganciclovir hydrochloride
Faroangivelser (CLP) : H341 - Missténks kunna orsaka genetiska defekter.

H350 - Kan orsaka cancer.

H360FD - Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet.

H362 - Kan skada spadbarn som ammas.

H372 - Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.

03/04/2023 (Publiceringsdatum) SV (svenska) 1/8


mailto:sds@edqm.eu
http://www.edqm.eu/

Valganciclovir for system suitability
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Skyddsangivelser (CLP) : P201 - Inhdmta sérskilda instruktioner fére anvandning.
P202 - Anvand inte produkten innan du har Iast och forstatt sékerhetsanvisningarna.
P260 - Inandas inte damm/rik/gaser/dimma/angor/spre;.
P263 - Undvik kontakt under graviditet och amning.
P264 - Tvatta hander, underarmar och ansikte grundligt efter anvandning.
P270 - At inte, drick inte och rék inte nar du anvéander produkten.
P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd/hdrselskydd.
P314 - Sok lakarhjélp vid obehag.
P405 - Forvaras inlast.
P501 - innehallet/behallaren lamnas till en uppsamlingsplats for riskavfall eller sarskilt avfall
enligt lokala, regionala, nationella och/eller internationella bestammelser.
Markning enligt: undantag for inre packning vars volym inte éverstiger 10 ml
Faropiktogram (CLP) :

GHS08
Farliga komponenter : Valganciclovir hydrochloride

2.3. Andra faror

Innehaller inga PBT/vPvB-amnen 2 0,1 % bedoémt enligt REACH bilaga Xl

Blandningen innehdller inte amnen som ingar i listan som upprattats i enlighet med artikel 59.1 i REACH for att ha hormonstérande egenskaper eller
identifieras inte ha hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller
Kommissionens foérordning (EU) 2018/605 i en koncentration pa 0,1 viktprocent eller mer.

AVSNITT 3: Sammanséattning/information om bestandsdelar

3.1. Amnen
Ej tillamplig

3.2. Blandningar

Namn Produktbeteckning % Klassificering enligt forordning
(EG) 1272/2008 [CLP]

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

STOT RE 1, H372

Fullstéandig text for H-och EUH-uttalanden: se avsnitt 16

AVSNITT 4: Atgarder vid férsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Forsta hjéalpen efter inandning . Forflytta personen till frisk Iuft. Lat den berérda personen andas frisk luft.

Forsta hjéalpen efter hudkontakt . Torka av s& mycket som mojligt (anvand rent och mjukt absorberande material). Tvétta med
rikliga méngder vatten med rengéringsmedel.

Forsta hjélpen efter kontakt med 6gonen : Skélj med vatten med vidéppna 6gon.

Forsta hjéalpen efter fortaring : Skélj munnen. Forlangd observation kan ordineras.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

Symptom/effekter : Fordrojd skadlig verkan méjlig.
Symptom/effekter efter inandning : Otillrackliga data.
Symptom/effekter efter hudkontakt : Otillrackliga data.
Symptom/effekter efter kontakt med 6gonen : Otillrackliga data.
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Valganciclovir for system suitability
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Sok lakarhjalp. Visa fram detta dokument om majligt. Om inte, visa fram férpackningen eller etiketten.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

Lampliga slackmedel : Slackningsfilt.

Brandrisk : Se avsnitt 2.2.

Slackinstruktioner 1 Anvéand slackmedel lampligt for omgivande brand.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

Allmanna atgarder : Undvik all direkt kontakt med produkten. Inandas inte damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.
6.1.1. For annan personal &n raddningspersonal

Planeringar for nodfall : Lampliga skyddsklader, handskar samt 6gon- och ansiktsskydd skall anvandas.

6.1.2. FOor raddningspersonal

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Rengoringsmetoder . Sakerstall att avfall tas upp och forvaras sakert. Rengor noggrant. Spola av dverskottet som
inte gar att ta vara p& med: Natriumhypokloritlosning.

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 7: Hantering och lagring

Ytterligare risker vid processning 1 Anvandaren uppmarksammas pa eventuella risker med att anvanda produkten i nagot
annat syfte an det som ursprungligen avsetts.

Skyddsatgarder for saker hantering . Amnet bor hanteras férsiktigt. Undvik all direkt kontakt med produkten. Amnet bér hanteras
under dragskap sa snart det ar mgjligt.

Atgérder betraffande hygien : Hantera i enlighet med god industriell hygien och sakerhetsrutiner.

Tekniska atgarder . Folj gallande bestammelser.
Lagringsvillkor . Forvaras inlast.

Se avsnitt 1.

[e9)
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Valganciclovir for system suitability
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

8.1.1 Nationella gransvarden for exponering pa arbetsplatsen och biologiska gransvarden
Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.2. Rekommenderade évervakningsforfaranden

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.3. Det bildas Iuftféroreningar

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.4. DNEL och PNEC

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.5. control banding (kontroll av kemikaliehantering)

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.2. Begransning av exponeringen

8.2.1. Lampliga tekniska kontrollatgarder

Lampliga tekniska kontrollatgarder:
Forvaras i torr ventilerad lokal. Anvand endast i utsugsbas. Hogt effektiva partikelfilter (HEPA filter).

8.2.2. Personlig skyddsutrustning
8.2.2.1. Ogonskydd och ansiktsskydd

Skyddsglasdgon:
Skyddsglaségon. DIN EN 166

8.2.2.2. Hudskydd

Hudskydd:
Anvand kemskyddsdrakt. DIN EN 13034

Handskydd:
Kemikaliebestandiga skyddshandskar. ISO 374-1

8.2.2.3. Andningsskydd

Andningsskydd:
Vid dammbildning: dammskyddsmask med filtertyp P3. DIN EN 140 & 149. Vatskeprodukt. Aerosol-mask. Bar andningsapparat om utsatt fér angor /
damm / aerosoler

8.2.2.4. Te rmisk fara
Ingen ytterligare information tillgénglig

8.2.3. Begransning och dvervakning av miljdexpositionen

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundléggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand . Fast form

Farg . Ejtillganglig
Lukt : Ej tillamplig.
Lukttroskeln . Ejtillganglig
Smaltpunkt . Ejtillganglig
Fryspunkt . Ejtillganglig
Kokpunkt . Ejtillganglig
Brandfarlighet . Ejtillganglig
Explosionsgranser . Ej tillamplig
Nedre explosionsgrans . Ej tillamplig
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Valganciclovir for system suitability
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Ovre explosionsgrans : Ejtillamplig
Flampunkt : Ejtillamplig
Sjalvantandningstemperatur : Ejtillamplig
Sonderdelningstemperatur . Ejtillganglig
pH-varde : Ejtillganglig
pH I6sning . Ejtillganglig
Viskositet, kinematisk : Ejtillamplig
Loslighet . Ejtillganglig
Fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Log . Ejtillganglig
Kow)

Angtryck . Ejtillganglig
Angtryck vid 50°C . Ejtillganglig
Densitet . Ejtillganglig
Relativ densitet . Ejtillganglig
Relativ &ngdensitet vid 20°C . Ej tillamplig
Partikelstorlek : Ejtillganglig

9.2. Annan information
9.2.1. Information om faroklasser for fysisk fara
Ingen ytterligare information tillgénglig

9.2.2. Andra séakerhetskarakteristika

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Stabil under normala forhallanden.

10.2. Kemisk stabilitet

Ingen ytterligare information tillgénglig

10.3. Risken for farliga reaktioner
Ingen ytterligare information tillgénglig

10.4. Férhallanden som ska undvikas
Ingen ytterligare information tillgénglig

10.5. Oférenliga material

Ingen vid normal anvéndning. Se avsnitt 7.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter

Vid uppvarmning till sénderdelning, avger det farlig angor.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet (oral) . Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses
vara uppfyllda)

Akut toxicitet (dermal) . Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses
vara uppfyllda)

Akut toxicitet (inhalation) . Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses
vara uppfyllda)

Fratande/irriterande pa huden . Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)
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Valganciclovir for system suitability

Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Luftvdgs-/hudsensibilisering
Mutagenitet i kdnsceller
Cancerogenicitet
Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

. Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

: Misstéanks kunna orsaka genetiska defekter.

: Kan orsaka cancer.

. Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet. Kan skada spadbarn som ammas.

. Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.

Valganciclovir hydrochloride

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Orsakar organskador (benméarg) genom lang eller upprepad exponering.

Fara vid aspiration

11.2. Information om andra faror

Ingen ytterligare information tillgénglig

. Inte klassificerat (Tekniskt omgjligt att erhalla uppgifter)

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Ekologi - allmén
Farligt for vattenmiljon, omedelbara (akuta) effekter

Farligt for vattenmiljon, fordrojda (kroniska) effekter

Inte snabbt nedbrytbart

12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Ingen ytterligare information tillgénglig
12.3. Bioackumuleringsforméaga
Ingen ytterligare information tillgéanglig

12.4. Rorlighet i jord

Ingen ytterligare information tillgénglig

. Farligt avfall. Anvand lampliga avfallsbehallare.
. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Ingen ytterligare information tillgénglig
12.6. Hormonstdrande egenskaper
Ingen ytterligare information tillgénglig
12.7. Andra skadliga effekter

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Lokala foreskrifter (avfall)

AVSNITT 14: Transportinformation

. Hantera avfallet pa ett sakert satt i enlighet med lokala/nationella bestammelser.

| enlighet med ADR / IMDG / IATA
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Valganciclovir for system suitability
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

ADR IMDG IATA

14.1. UN-nummer eller id-nummer

Ej tillamplig ‘ Ej tillamplig ‘ Ej tillamplig

14.2. Officiell transportbenamning

Ej tillamplig ‘ Ej tillamplig ‘ Ej tillamplig

14.3. Faroklass for transport

Ej tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig

14.4. Férpackningsgrupp

Ej tillamplig ‘ j tillamplig ‘ Ej tillamplig

14.5. Miljofaror

Ej tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig

Ingen ytterligare information tillgénglig

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

Vagtransport
Ej tillamplig

Sjoétransport
Ej tillamplig

Flygtransport
Ej tillamplig
14.7. Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Ej tillamplig

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen néar det géaller sakerhet, halsa och miljo
15.1.1. EU-foreskrifter

REACH-bilaga XVII (begréansningsvillkor)

Innehaller inga &mnen listade i REACH bilaga XVII (restriktionsvillkor)
REACH-bilaga XIV (auktorisationslista)

Innehaller inga &mnen listade i REACH bilaga XIV (auktorisationslista)
REACH-kandidatlista (SVHC)

Innehaller inga &mnen listade p4d REACH-kandidatlistan

PIC-férordning (EU 649/2012, tidigare informerat samtycke)

Géller inte.

POP-férordning (EU 2019/1021, langlivade organiska féroreningar)
Galler inte.

Forordningen om @mnen som bryter ned ozonskiktet (EU 1005/2009)

Innehaller inga &mnen som &ar upptagna pa listan éver ozonnedbrytning (férordning EU 1005/2009 om &mnen som bryter ned ozonskiktet)

Férordning om sprangdmnesprekursorer (EU 2019/1148)

Innehaller inga &mnen som &r upptagna i listan éver sprangamnesprekursorer (férordning EU 2019/1148 om saluféring och anvéandning av
sprangamnesprekursorer)
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Valganciclovir for system suitability
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Forordning om narkotikaprekursorer (EG 273/2004)

Innehaller inga &mnen som finns upptagna pa listan 6ver narkotikaprekursorer (forordning EC 273/2004 om tillverkning och utslappande pa
marknaden av vissa @mnen som anvéands vid olaglig tillverkning av narkotika och psykotropa @mnen)

15.1.2. Nationella féreskrifter

Ingen ytterligare information tillgénglig

15.2. Kemikaliesékerhetsbedémning

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 16: Annan information

H- och EUH-fraserna &r kompletta ordalydelser:

Carc. 1B Cancerogenitet, kategori 1B

H341 Misstanks kunna orsaka genetiska defekter.

H350 Kan orsaka cancer.

H360FD Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet.

H362 Kan skada spadbarn som ammas.

H372 Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.

Lact. Reproduktionstoxicitet, effekter pa eller via amning (tillaggskategori)
Muta. 2 Mutagenitet i kdnsceller, kategori 2

Repr. 1B Reproduktionstoxicitet, kategori 1B

STOTRE 1 Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 1

Klassificering och forfarande som anvéands vid faststallning av blandningarnas klassificering enligt Férordning (EG)
1272/2008 [CLP]:

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

Sakerhetsdatablad (SDS), EU

ANSVARSFRISKRIVNING Informationen i sakerhetsdatabladet har inhamtats fran kallor som vi anser &r sékra. Information tillhandahalls emellertid
utan att ndgon garanti, uttalad eller underforstadd, ges med avseende pa dess korrekthet
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