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

1.1. Produktidentifikator

Produktets form : Blanding
Produktnavn : Fludrocortisone acetate for system suitability
Produktkode 1 202400101

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

1.2.1. Relevante identificerede anvendelser
Ingen tilgeengelige oplysninger
1.2.2. Anvendelser der frarades

Ingen tilgeengelige oplysninger
1.3. Naermere oplysninger om leveranderen 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. Nodtelefon
Ngdtelefonnummer : +33(0)390215608

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

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

Reproduktionstoksicitet, kategori 1B H360
Specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering, kategori 1 H372
Fuld tekst for H- og EUH-erkleeringer: se afsnit 16

Fysisk-kemiske, sundhedsmaessige og miljgmaessige skadevirkninger
Ingen tilgaengelige oplysninger
2.2. Markningselementer

Maerkning ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Farepiktogrammer (CLP)
GHS08
Signalord (CLP) . Fare
Faresaetninger (CLP) : H360 - Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.
H372 - Forarsager organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
Sikkerhedssaetninger (CLP) : P201 - Indhent seerlige anvisninger far brug.

P202 - Anvend ikke produktet, far alle advarsler er leest og forstaet.

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

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

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

P280 - Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/hgreveern.
P314 - Sag laegehjeelp ved ubehag.

P405 - Opbevares under las.
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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

2.3. Andre farer

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

Blandingen indeholder ikke stof(fer) inkluderet pa listen, der er etableret i overensstemmelse med Artikel 59(1) i REACH for at have endokrine
forstyrrende egenskaber, eller stof(fer), der ikke er identificeret som havende endokrine forstyrrende egenskaber i overensstemmelse med
kriterierne, der er anfort i kriterierne, der star opfert i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens for ordning (EU)
2018/605 i en koncentration pa over end eller lig med 0,1 %

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer
3.1. Stoffer
Ikke anvendelig

3.2. Blandinger

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

9-Fluoro-11beta,17-dihydroxy-3,20-dioxopregn-4-en- | - 99 —100 Repr. 1B, H360
21-yl acetate STOT RE 1, H372
Cortisone acetate - 0.01-1 Repr. 2, H361

STOT RE 2, H373

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

PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Ingen tilgeengelige oplysninger

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig lzegehjzelp og saerlig behandling er nedvendig

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler
Ingen tilgeengelige oplysninger
5.2. Szerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Ingen tilgeengelige oplysninger
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Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1.1. For ikke-indsatspersonel
Ingen tilgeengelige oplysninger
6.1.2. For indsatspersonel

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige varnemidler

8.1.1 Nationale graensevardier for erhvervsmaessig eksponering og biologiske graensevaerdier

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-vaerdier og PNECvardier

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.5. Kontrolbanding
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2.1. Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Ingen tilgeengelige oplysninger
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8.2.2. Personlige vaernemidler

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2.3. Foranstaltninger til begransning af eksponering af miljget

Ingen tilgaengelige oplysninger

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form

Farve

Lugt

Lugtgreense

Smeltepunkt

Frysepunkt

Kogepunkt

Antaendelighed
Eksplosionsgraenser

Nedre eksplosionsgraense
Jvre eksplosionsgraense
Flammepunkt
Selvanteendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur
pH

pH af oplasning

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

Damptryk ved 50°C
Massefylde

Relativ massefylde

Relativ damptaethed 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

Ingen tilgeengelige oplysninger

10.2. Kemisk stabilitet

Ingen tilgeengelige oplysninger

10.3. Risiko for farlige reaktioner
Ingen tilgeengelige oplysninger

10.4. Forhold, der skal undgas

Ingen tilgaengelige oplysninger

. Fast

: lkke tilgeengeligt
: lkke tilgeengeligt
: lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
: lkke tilgeengeligt
: lkke tilgeengeligt
. Ikke tilgeengeligt
: lIkke anvendelig
: lIkke anvendelig
: lIkke anvendelig
: lkke anvendelig
: lkke anvendelig
. Ikke tilgeengeligt
. Ikke tilgeengeligt
. Ikke tilgeengeligt
. lkke anvendelig
. Ikke tilgeengeligt
. Ikke tilgeengeligt
. Ikke tilgeengeligt
. Ikke tilgeengeligt
. Ikke tilgeengeligt
. Ikke tilgeengeligt
. lIkke anvendelig
. Ikke tilgeengeligt
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10.5. Materialer, der skal undgas
Ingen tilgeengelige oplysninger
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

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

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

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

Akut toksicitet (indanding) . lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

9-Fluoro-11beta,17-dihydroxy-3,20-dioxopregn-4-en-21-yl acetate

LD50 oral rotte > 1000 mg/kg

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

Alvorlig gjenskade/gjenirritation . lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at vaere opfyldt)

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

Kimcellemutagenicitet . lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at vaere opfyldt)

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

Reproduktionstoksicitet : Kan skade forplantningsevnen eller det ufedte barn.

Enkel STOT-eksponering . lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at veere opfyldt)

Gentagne STOT-eksponeringer : Forarsager organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

9-Fluoro-11beta,17-dihydroxy-3,20-dioxopregn-4-en-21-yl acetate

Gentagne STOT-eksponeringer Forarsager organskader (endokrine system) ved laengerevarende eller gentagen
eksponering.

Cortisone acetate

Gentagne STOT-eksponeringer Kan forarsage organskader ved lsengerevarende eller gentagen eksponering.

Aspirationsfare . lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at vaere opfyldt)

11.2. Oplysninger om andre farer

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut) . Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at vaere opfyldt)
Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk) . Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt)
Ikke hurtigt nedbrydeligt
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Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 13: Bortskaffelse

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 14: Transportoplysninger

| overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig

14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig

14.5. Miljofarer

Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

Vejtransport
Ikke anvendelig

Sofart
Ikke anvendelig

Luftfart
Ikke anvendelig
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Transport ad indre vandveje
Ikke anvendelig

Jernbane transport
Ikke anvendelig

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter

Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Szerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo
15.1.1. EU-regler

REACH Bilag XVII (Restriktions-betingelser)

Indeholder ingen stof(fer) opfert p4 REACH Bilag XVII (Begreensningsbetingelser)
REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)

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

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

PIC-forordning (EU 649/2012, Prior Informed Consent (forudgaende informeret samtykke))
Ikke relevant.

POP-forordning (EU 2019/1021, Persistent Organic Pollutants (persistente organiske miljagifte))

Ikke relevant.

Forordning om stoffer, der nedbryder ozonlaget (EU 1005/2009)

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

Forordningen udgangsstoffer til eksplosivstoffer (EU 2019/1148)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over udgangsstoffer til eksplosivstoffer (Forordning EU 2019/1148 om markedsfering og anvendelse af
udgangsstoffer til eksplosivstoffer)

Forordning om narkotikapraekursorer (EF 273/2004)
Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over narkotikapraekursorer (Forordning EF 273/2004 om narkotikapraekursorer)

15.1.2. Nationale regler

Ingen tilgeengelige oplysninger
15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 16: Andre oplysninger

H- og EUH-s&tningernes fulde ordlyd:

H360 Kan skade forplantningsevnen eller det ufadte barn.

H361 Mistaenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.

H372 Forarsager organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
H373 Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
Repr. 1B Reproduktionstoksicitet, kategori 1B

Repr. 2 Reproduktionstoksicitet, kategori 2

STOT RE 1 Specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering, kategori 1
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H- og EUH-szetningernes fulde ordlyd:

STOT RE 2 Specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering, kategori 2

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

Repr. 1B H360

STOT RE 1 H372

Sikkerhedsdatablad (SDS), EU

ANSVARSFRALAGGELSE 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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