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

1.1. Produktbeteckning

Produktens form : Blandning
Produktnamn : Fludrocortisone acetate for system suitability
Produktkod 1 202400101

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

1.2.1. Relevanta identifierade anvandningar

Ingen ytterligare information tillgénglig

1.2.2. Anvandningar som det avrads fran

Ingen ytterligare information tillganglig

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 for nodsituationer

Telefonnummer for nddsituationer : +33(0)390215608

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

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

Reproduktionstoxicitet, kategori 1B H360
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 1 H372
H- och EUH-angivelsernas kompletta ordalydelse, se avsnitt 16:

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och hidlso- och miljoeffekter
Ingen ytterligare information tillgénglig
2.2. Markningsuppgifter

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

GHS08
Signalord (CLP) : Fara
Faroangivelser (CLP) : H360 - Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.
H372 - Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.
Skyddsangivelser (CLP) : P201 - Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning.

P202 - Anvand inte produkten innan du har last och forstatt sékerhetsanvisningarna.
P260 - Inandas inte damm/rok/gaser/dimma/angor/spre;j.

P264 - Tvatta hander, underarmar och ansikte grundligt efter anvandning.

P270 - At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten.

P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansikisskydd/hérselskydd.
P314 - Sok lakarhjalp vid obehag.

P405 - Forvaras inlast.
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Fludrocortisone acetate for system suitability
Sakerhetsdatablad

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

P501 - innehallet/behallaren 1amnas till en uppsamlingsplats for riskavfall eller sarskilt avfall
enligt lokala, regionala, nationella och/eller internationella bestdmmelser.

Markning enligt: undantag for inre packning vars volym inte dverstiger 10 ml

Faropiktogram (CLP) :

GHS08
2.3. Andra faror

Innehaller inga PBT- och/eller vPvB-amnen 2 0,1% utvarderade i enlighet med REACH bilaga XIII

Blandningen innehaller inte &mnen som ingar i listan som uppréattats 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 % eller hogre

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1. Amnen
Ej tillamplig

3.2. Blandningar

Namn Produktbeteckning % Klassificering enligt forordning
(EG) 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

H- och EUH-angivelsernas kompletta ordalydelse, se avsnitt 16:

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Ingen ytterligare information tillgénglig

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare information tillganglig

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 5: Brandbekdampningsatgarder

5.1. Slackmedel

Ingen ytterligare information tillgénglig

5.2. Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare information tillgénglig

5.3. Rad till brandbekdampningspersonal

Ingen ytterligare information tillganglig
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Fludrocortisone acetate for system suitability
Séakerhetsdatablad

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

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utslapp

6.1.1. For annan personal @n raddningspersonal

Ingen ytterligare information tillganglig

6.1.2. For raddningspersonal

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 7: Hantering och lagring

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1.1 Nationella gransvéarden fér exponering pa arbetsplatsen och biologiska griansvarden

Ingen ytterligare information tillganglig

8.1.2. Rekommenderade 6vervakningsforfaranden
Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.3. Det bildas luftféroreningar

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 tillganglig

8.2.1. Lampliga tekniska kontrollatgarder

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.2.2. Personlig skyddsutrustning
Ingen ytterligare information tillganglig
8.2.3. Begransning av miljéexponeringen

Ingen ytterligare information tillgénglig

©
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Fludrocortisone acetate for system suitability
Séakerhetsdatablad

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

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand . Fast form
Farg . Ej tillganglig
Lukt . Ej tillganglig
Lukttroskeln . Ej tillganglig
Smaltpunkt . Ej tillganglig
Fryspunkt . Ej tillganglig
Kokpunkt . Ej tillganglig
Brandfarlighet . Ej tillganglig
Explosionsgranser : Ej tillamplig
Nedre explosionsgrans . Ej tillamplig
Ovre explosionsgrans : Ej tillamplig
Flampunkt : Ej tillamplig
Sjalvantandningstemperatur : Ej tillamplig
Soénderdelningstemperatur : Ej tillganglig
pH-varde . Ej tillganglig
pH I6sning . Ej tillganglig
Viskositet, kinematisk : Ej tillamplig
Léslighet . Ej tillganglig
Fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Log . Ej tillganglig
Kow)

Angtryck . Ej tillganglig
Angtryck vid 50°C . Ej tillganglig
Densitet . Ej tillganglig
Relativ densitet : Ej tillganglig
Relativ angdensitet vid 20°C : Ej tillamplig
Partikelstorlek : Ej tillganglig

9.2.1. Information om faroklasser for fysisk fara

Ingen ytterligare information tillganglig

9.2.2. Andra sdkerhetskarakteristika
Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillgénglig

©
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Fludrocortisone acetate for system suitability

Sakerhetsdatablad

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

AVSNITT 11: Toxikologisk information

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

Akut toxicitet (oral)
Akut toxicitet (dermal)

Akut toxicitet (inhalation)

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

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

LD50 oral ratta

> 1000 mg/kg

Fratandel/irriterande pa huden

Allvarlig 6gonskada/dgonirritation

Luftvags-/hudsensibilisering

Mutagenitet i kdnsceller

Cancerogenitet

Reproduktionstoxicitet
Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

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

. Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

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

. Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.

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

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

‘ Orsakar organskador (endokrint system) genom lang eller upprepad exponering.

Cortisone acetate

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

‘ Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.

Fara vid aspiration

11.2. Information om andra faror

Ingen ytterligare information tillganglig

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

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

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. Bioackumuleringsformaga
Ingen ytterligare information tillganglig
12.4. Rorlighet i jord

Ingen ytterligare information tillganglig

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)
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Fludrocortisone acetate for system suitability
Sakerhetsdatablad

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

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Ingen ytterligare information tillgénglig

12.6. Hormonstorande egenskaper

Ingen ytterligare information tillgénglig

12.7. Andra skadliga effekter

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 14: Transportinformation

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

14.1. UN-nummer eller id-nummer

Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillimplig | Ej tillimplig

14.2. Officiell transportbenamning

Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig

14.3. Faroklass for transport

Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | j tillamplig

14.4. Forpackningsgrupp

Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig

14.5. Miljofaror

Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig

Ingen ytterligare information tillgénglig

14.6. Sarskilda skyddsatgarder
Végtransport

Ej tillamplig

Sjotransport

Ej tillamplig

Flygtransport

Ej tillamplig

Insjotransport

Ej tillamplig

Jarnvagstransport

Ej tillamplig

14.7. Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Ej tillamplig

15/03/2024 (Publiceringsdatum) SV (svenska) 6/8



Fludrocortisone acetate for system suitability
Sakerhetsdatablad

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

AVSNITT 15: Géllande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det géller séakerhet, hdlsa och miljo
15.1.1. EU-foreskrifter

REACH-bilaga XVII (begransningsvillkor)

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

Innehaller inga @amnen listade i REACH bilaga XIV (auktorisationslista)
REACH-kandidatlista (SVHC)

Innehaller inga @mnen listade pad REACH-kandidatlistan
PIC-forordning (EU 649/2012, tidigare informerat samtycke)

Galler inte.

POP-forordning (EU 2019/1021, langlivade organiska fororeningar)
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 amnen som bryter ned ozonskiktet)

Forordning om sprangamnesprekursorer (EU 2019/1148)

Innehaller inga @mnen som ar upptagna i listan dver sprangamnesprekursorer (férordning EU 2019/1148 om saluféring och anvandning av
sprangamnesprekursorer)

Forordning om narkotikaprekursorer (EG 273/2004)

Innehaller inga &mnen som finns upptagna pa listan dver narkotikaprekursorer (férordning EC 273/2004 om tillverkning och utslappande pa
marknaden av vissa @amnen som anvands vid olaglig tillverkning av narkotika och psykotropa amnen)

15.1.2. Nationella foreskrifter

Ingen ytterligare information tillganglig

15.2. Kemikaliesdkerhetsbedémning

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 16: Annan information

H- och EUH-angivelsernas kompletta ordalydelse:

H360 Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

H361 Missténks kunna skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

H372 Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.
H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.
Repr. 1B Reproduktionstoxicitet, kategori 1B

Repr. 2 Reproduktionstoxicitet, kategori 2

STOT RE 1 Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 1

STOT RE 2 Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 2

Klassificering och forfarande som anvands vid faststéllning av blandningarnas klassificering enligt Forordning (EG)
1272/2008 [CLP]:

Repr. 1B H360

STOT RE1 H372

Sakerhetsdatablad (SDS), EU
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Fludrocortisone acetate for system suitability
Sakerhetsdatablad

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

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