e e g3l Fluticasone propionate for system suitability

Varnostni List
of Medicines | du médicament

&HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE  skladno z Uredbo REACH (ES) 1907/2006, kot je spremenjena z Uredbo (ES) 2020/878
Datum izdaje: 21/02/2025 Datum obdelave: 30/10/2025 Nadomes¢a razli€ico: 21/02/2025 Verzija: 2.0

European Directorate | Direction européenne
for the Quality | delaqualité

ODDELEK 1: Identifikacija snovi/lzmesi in druzbe/podjetja

1.1. Identifikator izdelka

Oblika izdelka : Snov

Ime snovi : Fluticasone propionate for system suitability
Kemijsko ime : Fluticasone propionate

St. CAS 1 80474-14-2

Koda izdelka 1 202500152

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Pomembne identificirane uporabe

Uporaba snovi/zmesi : Znanstvene raziskave in razvoj
Tehni€no preizkusanje in analiziranje
Samo za profesionalno uporabo
Funkcija ali kategorija uporabe : Laboratorijske kemikalije

Odsvetovane uporabe

Omejitve uporabe : Ni za zivila, zdravila ali domac¢o uporabo

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

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. Telefonska Stevilka za nujne primere

Stevilka za klic v sili : +33(0)390215608

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi

Razvrstitev po Uredbi (ES) §t. 1272/2008 [CLP]

Endokrini motilec za zdravje ljudi, Kategorija 1 EUH380
Strupenost za razmnozevanje, kategorija 2 H361
SpecifiCna strupenost za ciljne organe — ponavljajoca se H372

izpostavljenost, kategorija 1
Celotno besedilo stavkov H in EUH: glejte oddelek 16

Skodljivi fizikalno-kemijski uéinki na zdravje ljudi in okolje
Sum $kodljivosti za plodnost ali nerojenega otroka. Skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajodi se izpostavljenosti.
2.2. Elementi etikete

Oznacevanje po Uredbi (ES) st. 1272/2008 [CLP]
Piktogrami za nevarnost (CLP)

GHSO08
Opozorilna beseda (CLP) : Nevarno
Stavki o nevarnosti (CLP) : EUH380 - Lahko povzroci endokrine motnje pri ljudeh.

H361 - Sum Skodljivosti za plodnost ali nerojenega otroka.
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H372 - Skoduje organom (endokrini sistem) pri dolgotrajni ali ponavljajogi se
izpostavljenosti.
Previdnostni stavki (CLP) : P201 - Pred uporabo pridobiti posebna navodila.
P202 - Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi varnostnimi ukrepi.
P260 - Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila.
P263 - Prepreciti stik med nosec¢nostjo in dojenjem.
P264 - Po uporabi temeljito umiti roke, podlakti in obraz.
P270 - Ne jesti, piti ali kaditi med uporabo tega izdelka.
P280 - Nositi zaS¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zascito za oci/zasCito za obraz/opremo za
varovanje sluha.
P314 - Ob slabem podutju poiscite zdravnis§ko pomoé/oskrbo.
P405 - Hraniti zaklenjeno.
P501 - Odstraniti vsebino/posodo v skladu z lokalnimi, regionalnim, nacionalnimi in/ali
mednarodnimi predpisi na zbirni tocki za nevarne ali posebne odpadke.
Oznacdevanije v skladu z: Odstopanje za notranjo embalaZo, kjer vsebina ne presega 10 ml.
Piktogrami za nevarnost (CLP) :

GHS08

2.3. Druge nevarnosti

Snov je navedena na seznamu, dolo¢enem v skladu s ¢lenom 59(1) Uredbe REACH, kot snov, ki ima lastnosti endokrinih motilcev oziroma je
identificirana kot da ima lastnosti endokrinih motilcev v skladu z merili, dolo¢enimi v Delegirani uredbi Komisije (EU) 2017/2100 ali Uredbi Komisije
(EU) 2018/605

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

3.1. Snovi

Ime Identifikator izdelka % Razvrstitev po Uredbi (ES) st.
1272/2008 [CLP]

Fluticasone propionate St. CAS: 80474-14-2 <100 ED HH 1, EUH380

snov identificirana kot snov z lastnostmi endokrinih Repr. 2, H361

motilcev STOT RE 1, H372

Celotno besedilo stavkov H in EUH: glejte oddelek 16

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

4.1. Opis ukrepov za prvo pomo¢

Splosni ukrepi prve pomoci :V primeru dvoma ali trajajocih simptomov poiskati zdravnisko pomoc.

Ukrepi prve pomoci po vdihavanju . Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem polozaju, ki olaj$a dihanje. Pustiti Zrtev,
da pociva. V primeru slabega pocutja: Poiscite zdravnisko pomoc¢/oskrbo.

Ukrepi prve pomoci po stiku s kozo . Odstraniti umazana oblacila in izpostavljene dele koze umiti z blagim milom in vodo, nato
sprati s toplo vodo.

Ukrepi prve pomoc¢i po stiku z oémi . lzpiranje z vodo pri Siroko odprtih vekah. Pri trajajo¢i bolecini ali pordelosti poiskati
zdravnisko pomoc.

Ukrepi prve pomo¢i po zauZitju . Usta splakniti z vodo (samo Ce je oseba pri zavesti). Nezavestni osebi nikoli ne dati ni¢esar

v usta. Takoj pois¢ite zdravniSsko pomoc/oskrbo.
4.2. Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli
Dodatne informacije niso na voljo

4.3. Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Dodatne informacije niso na voljo
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ODDELEK 5: Protipozarni ukrepi

5.1. Sredstva za gasenje

Primerna sredstva za gaSenje : Uporabljati sredstva, primerna za gasenje obdajajocih pozarov. Ogljikov dioksid. Razpr§ena
voda. Suh prah. Gasilna odeja.
Neprimerna sredstva za gasenje : Ne uporabljati mo¢nega vodnega toka.

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

Nevarni produkti razgradnje v primeru pozara : Pri nepopolnem zgorevanju se spro$¢ajo nevaren ogljikov monoksid, ogljikov dioksid in
drugi strupeni plini. Lahko se sprosca strupen dim.

5.3. Nasvet za gasilce

Ukrepi ob pozaru . Prepreciti kontaminacijo okolja z odpadnimi vodami od gasenja.
Zascitna oprema pri gasenju . Ne posredovati brez ustrezne zas¢itne opreme. Samostojen izolirni dihalni aparat. Popolna
zascita telesa.

ODDELEK 6: Ukrepi o nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili
Splosni ukrepi . Preprediti stik s kozo, o¢mi ali obladili.

Za neizuéeno osebje

Postopki v sili . Oddaljiti odveéno osebje.

Za reSevalce

Zasc¢itna oprema . Ne posredovati brez ustrezne zas¢itne opreme. Za vec informacij glejte oddelek 8: « Nadzor
izpostavljenosti/osebna zas¢ita ».

6.2. Okoljevarstveni ukrepi

Prepreciti sproS€anje v okolje. Prepreciti prodor v kanalizacijo in pitno vodo.

6.3. Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje

Za zadrzevanje . Absorbirati z inertnim materialom in odstraniti v ustrezno posodo za odstranjevanje
odpadkov.
Postopki ¢iS¢enja : Umazane povrsine obilno sprati z vodo. Ci§éenje z detergenti.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Glejte oddelek 13 za informacije o odstranjevanju.

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiSéenje

7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Dodatne nevarnosti pri obdelavi . Preprediti izpostavljenost nosecnic ali doje€ih mater.
Varnostni ukrepi za varno ravnanje : lzogibati se nepotrebni izpostavljenosti. Zagotoviti dobro prezraevanje delovnega mesta.
Higienski ukrepi . Ne jesti, piti ali kaditi med uporabo tega izdelka. Kontaminirana delovna oblacila niso

dovoljena zunaj delovnega mesta. Pred delovnimi odmori in po koncu dela umiti roke.

7.2. Pogoji za varno skladis¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Pogoiji skladi¢enja : Hraniti na dobro prezraéevanem mestu. Hraniti v tesno zaprti posodi. Sé&ititi pred toploto in
neposrednim soncem.
Materiali embalaze : Hraniti v izvirnih posodah.

7.3. Posebne konéne uporabe

Dodatne informacije niso na voljo
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ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1. Parametri nadzora

Dodatne informacije niso na voljo

8.2. Nadzor izpostavljenosti

Ustrezen tehniéno-tehnoloski nadzor

Ustrezen tehniéno-tehnoloski nadzor:
Zagotoviti dobro prezragevanje delovnega mesta. Obigajno je potrebno splosno in izpudno prezradevanije prostora. Ce je le mogoée, izdelek

uporabljati v digestoriju.
Osebna zasc¢itna oprema
Zascito za o€i in obraz

Zascita ocCi:

Nositi zas€ito za o€i. Varnostna o€ala s stransko zasc¢ito. (EN 166)

Zascito koze

Zascita koze in telesa:

Nositi ustrezno zascitno obleko. Uporaba v laboratoriju : laboratorijska halja. (EN 13034)

Zascita rok:

Nositi primerne zasc¢itne rokavice. Zascitne rokavice, odporne proti kemikalijam. (EN 374)

Zascito dihal

Zascito dihal:

V primeru pra$enja uporabiti dihalni aparat s filtrom: P3

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Agregatno stanje : Trdno

Barva . bela. skoraj bela.
Videz : Prah.
Molekulska masa : 500,6 g/mol
Vonj : Nina voljo

Prag vonja : Ni na voljo
Talisce . =270°C
Ledis¢e : Ni na voljo
Vrelisce : Ni na voljo
Vnetljivost : Nina voljo

Spodnja meja eksplozivnosti
Zgornja meja eksplozivnosti
Plamenisce

Temperatura samovziga

. Se ne uporablja
. Se ne uporablja
. Se ne uporablja
. Se ne uporablja

Temperatura razgradnje : Ni na voljo

pH : Nina voljo

pH raztopine : Nina voljo
Viskoznost, kinemati¢na . Se ne uporablja
Topnost : Voda: <0,1 g/l
Porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) : Ni na voljo
Parni tlak : Nina voljo
Parni tlak pri 50° C : Nina voljo
Gostota > Ni na voljo
Relativna gostota : Nina voljo
Relativna gostota pare pri 20°C . Se ne uporablja
Velikost delcev : Ni na voljo

9.2. Drugi podatki

Dodatne informacije niso na voljo
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ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivhost

10.1. Reaktivnost

Dodatne informacije niso na voljo

10.2. Kemijska stabilnost

Dodatne informacije niso na voljo

10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij
Dodatne informacije niso na voljo

10.4. Pogoji, ki se jim je treba izogniti
Dodatne informacije niso na voljo

10.5. Nezdruzljivi materiali

Dodatne informacije niso na voljo

10.6. Nevarni produkti razgradnje

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

11.1. Podatki o razredih nevarnosti, kakor so opredeljeni v Uredbi (ES) st. 1272/2008

Akutna strupenost (oralno)
Akutna strupenost (dermalno)
Akutna strupenost (pri vdihavanju)

: Nirazvré€eno (Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena)
. Nirazvr§éeno (Manjkajoci podatki)
: Nirazvr§éeno (Manjkajoci podatki)

Fluticasone propionate (80474-14-2)

LD50, pri zauzitju, podgana

> 2000 mglkg (5t. RTECS BV7980000)

Jedkost za kozo/drazenje koze

Resne okvare oci/drazenje

Preob¢éutljivost pri vdihavanju in preobéutljivost
koze

Mutagenost za zarodne celice

Rakotvornost

Strupenost za razmnozZevanje

STOT - enkratna izpostavljenost

STOT - ponavljajo¢a se izpostavljenost
Nevarnost pri vdihavanju

11.2. Podatki o drugih nevarnostih

Lastnosti endokrinih motilcev

Skodljivih uginkih endokrinih motilcev na zdravje

. NirazvrS€eno (ManjkajoCi podatki)
. Nirazvr§éeno (Manjkajoci podatki)
: Nirazvr§éeno (ManjkajoCi podatki)

. Nirazvr§¢éeno (Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena)
. NirazvrS€eno (Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena)
: Sum $kodljivosti za plodnost ali nerojenega otroka.

. Nirazvr§éeno (Neprepricljivi podatki)

: Skoduje organom (endokrini sistem) pri dolgotrajni ali ponavljajoéi se izpostavljenosti.

: Ni razvr§¢eno (Manjkajoci podatki)

: Ima endokrin nacin delovanja, tj. spremeni funkcijo(-e) endokrinega sistema

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

12.1. Strupenost

Nevarno za vodno okolje, kratkotrajno (akutno)
Nevarno za vodno okolje, dolgotrajno (kroni¢no)

: Nirazvr§€eno (ManjkajoCi podatki)
: Nirazvr§€eno (ManjkajoCi podatki)

30/10/2025 (Datum obdelave)

SL (slovensgina) 5/8



Fluticasone propionate for system suitability

Varnostni List
skladno z Uredbo REACH (ES) 1907/20086, kot je spremenjena z Uredbo (ES) 2020/878

Fluticasone propionate (80474-14-2)

Obstojnost in razgradljivost | Ni hitro razgradljivo.

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

Skodljivih uginkih endokrinih motilcev na okolje 1 Snov je opredeljena kot snov, ki je po svojih lastnosti endokrini motilec, vendar dodatni
podatki niso na voljo (glejte oddelek 2.3)

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 13: Odstranjevanje

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

V skladu z ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Stevilka ZN in Stevilka ID

Izdelek ni nevaren po veljavnih predpisih za prevoz nevarnega blaga

14.2. Pravilno odpremno ime ZN

Ni urejeno s predpisi Ni urejeno s predpisi Ni urejeno s predpisi

14.3. Razredi nevarnosti prevoza

Ni urejeno s predpisi Ni urejeno s predpisi Ni urejeno s predpisi

14.4. Skupina embalaze

Ni urejeno s predpisi Ni urejeno s predpisi Ni urejeno s predpisi

14.5. Nevarnosti za okolje

Ni urejeno s predpisi Ni urejeno s predpisi Ni urejeno s predpisi

Dodatne informacije niso na voljo

Transport po kopnem
Ni urejeno s predpisi

Prevoz po morju
Ni urejeno s predpisi

©
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Zracni transport
Ni urejeno s predpisi
14.7. Pomorski prevoz v razsutem stanju v skladu z instrumenti IMO

Se ne uporablja

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes
Predpisi EU

Uredba REACH, Priloga XVII (Pogoji omejitve)

Ni na seznamu v Prilogi XVII k uredbi REACH

REACH, Priloga XIV (Seznam snovi, ki so predmet avtorizacije)

Ni na seznamu v Prilogi XIV k uredbi REACH (Seznam snovi, ki so predmet avtorizacije)

Uredba REACH, Seznam kandidatnih snovi (SVHC)
Ni na seznamu kandidatnih snovi iz uredbe REACH

Uredba o snoveh, ki tanjSajo ozonski plas¢ (EU 1005/2009)

Ni na seznamu snovi, ki tanjSajo ozonski plas¢ (Uredba EU 1005/2009)

Uredba Sveta (ES) za nadzor blaga z dvojno rabo
Ni na seznamu UREDBE SVETA (ES) za nadzor blaga z dvojno rabo.

Uredba o predhodnih sestavinah za eksplozive (EU 2019/1148)

Ne vsebuje snov(i), ki so navedene na seznamu predhodnih sestavin za eksplozive (Uredba EU 2019/1148 o trzenju in uporabi predhodnih sestavin
za eksplozive)

Uredba o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah (ES 273/2004)

Ne vsebuje snovi, ki so navedene na seznamu predhodnih sestavin pri prepovedanih drogah (Uredba ES 273/2004 o proizvodniji in dajanju v
promet dolocenih snovi, ki se uporabljajo pri nezakoniti proizvodnji mamil in psihotropnih snovi)

15.2. Ocena kemijske varnosti

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 16: Drugi podatki

Navedba sprememb

Oddelek Spremenjena postavka Opombe
Nadomesc¢a razlicico Dodano
Datum obdelave Dodano
Skodljivih uginkih endokrinih motilcev na Dodano
zdravje

2.1 Skodljivi fizikalno-kemijski uginki na zdravje Spremenjeno
ljudi in okolje

2.1 Razvrstitev po Uredbi (ES) §t. 1272/2008 Spremenjeno
[CLP]

2.2 Stavki o nevarnosti (CLP) Spremenjeno

2.2 Opozorilna beseda (CLP) Spremenjeno

2.2 Previdnostni stavki (CLP) Spremenjeno

9 Talis¢e Dodano

9 Molekulska masa Dodano
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Navedba sprememb

Oddelek Spremenjena postavka Opombe
9 Barva Dodano
111 LD50, pri zauzitju, podgana Dodano

Celotno besedilo stavkov H in EUH:

ED HH 1 Endokrini motilec za zdravje ljudi, Kategorija 1

EUH380 Lahko povzroci endokrine motnje pri ljudeh.

H361 Sum Skodljivosti za plodnost ali nerojenega otroka.

H372 Skoduje organom (endokrini sistem) pri dolgotrajni ali ponavljajoéi se izpostavljenosti.
Repr. 2 Strupenost za razmnoZevanje, kategorija 2

STOT RE 1 Specifi¢na strupenost za ciljne organe — ponavljajo¢a se izpostavljenost, kategorija 1

Varnostni list, EU

ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI Podatki na tem varnostnem listu so bili pridobljeni iz virov, za katere menimo, da so verodostojni. Vendar pa so

podani brez garancije, izrecne ali implicitne, o njihovi to¢nosti. Pogoji ali naCini ravnanja z izdelkom, skladi$¢enje, uporaba in odstranjevanje izdelka

niso pod nasim nadzorom in morda za to niti nimamo ustreznega znanja. 1z tega in drugih razlogov zavra¢amo vsakrdno odgovornost za izgubo,
Skodo ali stroske, ki so nastali pri ravnanju z izdelkom ter skladiS€enju, uporabi in odstranitvi le-tega ali so s tem povezani. Varnostni list je bil
pripravljen za ta izdelek in se mora rabiti samo zanj. Ce se izdelek uporablja kot sestavni del nekega drugega izdelka, podatki v tem varnostnem
listu morda ne veljajo. Te informacije temeljijo na naSem trenutnem znanju in so namenjene samo za opis izdelka za zdravstvene, varnostne in

okoljske namene. Zato se ne smejo razumeti kot jamstvo za katere koli lastnosti izdelka.
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