European Directorate | Direction européenne

e =3l Clobetasone butyrate for system suitability

Saugos Duomeny Lapas
of Medicines | du médicament

&HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE  pagal REACH reglamentg (EB) 1907/2006, i$ dalies pakeistg Reglamentu (EB) 2020/878
ISleidimo data: 04/11/2025 Versija: 1.0

1 SKIRSNIS: Medziagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto forma : Medziaga

Medziagos pavadinimas . Clobetasone butyrate for system suitability
Cheminis pavadinimas : Clobetasone butyrate

EB Nr 1 246-635-9

CAS Nr 1 25122-57-0

Produkto kodas 1 202500352

1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo budai ir nerekomenduojami naudojimo budai

Nustatyti naudojimo budai

Cheminés medziagos/ mi$inio naudojimas : Moksliniai tyrimai ir plétra
Techninis testavimas ir analizé
Tik profesionaliam naudojimui

Funkcija arba naudojimo kategorija : Laboratorijos chemikalai

Nerekomenduojami naudojimo budai

Naudojimo apribojimai : Ne maistui, vaistams ar namy vartojimui

1.3. Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys

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. Pagalbos telefono numeris

Skubios pagalbos telefono numeris : +33(0)390215608

2 SKIRSNIS: Galimi pavojai

2.1. Medziagos ar misinio klasifikavimas

Klasifikacija pagal reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 [CLP]
Aplinkg veikianti endokrinine sistemg ardanti medziaga, 2 EUH431

Kategorija

Zmoniy sveikatg veikianti endokrinine sistema ardanti EUH380
medziaga, 1 Kategorija

Toksinis poveikis reprodukcijai, 1B kategorija H360
Specifinis toksiSkumas konkre€iam organui — kartotinis H373

poveikis, 2 kategorija
Pilnas H- ir EUH- teiginiy tekstas: zr. 16 skyriy

Kenksmingas fizikocheminis poveikis zmoniy sveikatai ir aplinkai
Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui. Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
2.2. Zenklinimo elementai

Zenklinimas pagal (EB) reglamenta Nr. 1272/2008 [CLP]
Pavojaus piktogramos (CLP)

GHS08
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Signalinis zodis (CLP) : Pavojinga
Pavojingumo frazés (CLP) : EUH380 - Gali ardyti Zmoniy endokrinine sistema.
EUHA431 - Jtariama, kad bidama aplinkoje ardo endokrining sistema.
H360 - Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.
H373 - Gali pakenkti organams (endokrininé sistema), jeigu medziaga veikia ilgai arba
kartotinai.
Atsargumo frazés (CLP) : P201 - PrieS naudojimg gauti specialias instrukcijas.
P202 - Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai.
P260 - Nejkvépti dulkiy/dimuy/dujy/rako/gary/aerozolio.
P263 - Vengti kontakto néStumo metu/maitinant kratimi.
P273 - Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280 - Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones/naudoti klausos apsaugos priemones.
P314 - Pasijutus blogai, kreiptis j gydytoja.
P391 - Surinkti iStekéjusig medziaga.
P405 - Laikyti uzrakinta.
P501 - Turinj / talpykla $alinti pavojingy ar specialiyjy atlieky surinkimo punktas, pagal
vietinj, regioninj, nacionalinj ir (arba) tarptautinj reglamenta.
Zyméjimas pagal: Lengvata vidinéms pakuotéms, kuriy turinys nevirsija 10 ml.
Pavojaus piktogramos (CLP) :

GHS08

2.3. Kiti pavojai

Si medziaga/misinys neatitinka REACH reglamento XIII priede nurodyty PBT kriterijy
Si medziaga/misinys neatitinka REACH reglamento XIII priede nurodyty vPvB kriterijy

Medziaga jtraukta j sarada, sudarytg pagal REACH 59 straipsnio 1 dalj dél endokrinine sistemg ardanciy savybiy, arba nustatyta, kad ji turi
endokrinine sistema ardanciy savybiy pagal Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2017/2100 arba Komisijos reglamente (ES) 2018/605
nustatytus kriterijus

3 SKIRSNIS: Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.1. Medziagos

Pavadinimas Produkto identifikatorius | % Klasifikacija pagal reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008 [CLP]

Clobetasone butyrate CAS Nr: 25122-57-0 <100 ED ENV 2, EUH431

medziaga, nustatyta kaip turinti endokrininés sistemos | EB Nr: 246-635-9 ED HH 1, EUH380

ardomujy savybiy Repr. 1B, H360
STOT RE 2, H373

Pilnas H- ir EUH- teiginiy tekstas: zr. 16 skyriy

4 SKIRSNIS: Pirmosios pagalbos priemonés

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

Bendros pirmosios pagalbos priemonés : Jei yra bent kokiy abejoniy ar vis atsiranda tam tikry simptomuy, kreipkites nedelsiant j
gydytoja.

Pirmosios pagalbos priemonés jkvépus : I8nesti nukentéjusijj j gryng ora; jam bitina patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti.
Paguldykite nukentéjusjjj. Esant negalavimui: Kreiptis j gydytoja.

Pirmosios pagalbos priemonés medziagos patekus : Nusivilkite drabuzius, ant kuriy pakliuvo medziagos, ir Svelniu muilu bei vandeniu nuplaukite

ant odos paliestas odos vietas, paskui nuplaukite Siltu vandeniu.

Pirmosios pagalbos priemonés medziagos patekus : Praplaukite vandeniu, patempdami gerai vokus. Jei skausmas ar paraudimas iSlieka,

i akis kreipkités j gydytoja.

Pirmosios pagalbos priemonés prarijus . Praskalaukite burng vandeniu (tik jei asmuo samoningas). Niekada samone praradusiam

Zmogui nieko neduokite per burng. Nedelsiant kreiptis j gydytoja.
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4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uzdelstas)
Néra papildomos informacijos
4.3. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma

Néra papildomos informacijos

5 SKIRSNIS: PrieSgaisrinés priemonés

5.1. Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés . Naudokite atitinkamas priemones, gesinant esantj Salia gaisrg. Anglies dioksidas.
Purskiamas vanduo. Sausi milteliai. Gaisro gesinimo paklodé.
Netinkamos gesinimo priemonés . Nenaudokite stiprios vandens srovés.

5.2. Specialis medziagos ar misSinio keliami pavojai

Pavojingi skilimo produktai gaisro metu . NevisiSkai sudegus, iSsiskiria pavojingas anglies monoksidas, anglies dioksidas ir kitos
toksiskos dujos. Galimas nuodingy dimy iSsiskyrimas.

5.3. Patarimai gaisrininkams

PrieSgaisrinés priemonés . Venkite, kad gaisro gesinimui skirtas vanduo patekty j aplinka.
Apsauga gaisro gesinimo metu . Nebandykite be pritaikytos apsauginés jrangos. Autonominis uzdaras prietaisas,
apsaugojantis kvépavimo takus. VisiSkai apsaugotas kinas.

6 SKIRSNIS: Avarijy likvidavimo priemonés

6.1. Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemoneés ir skubios pagalbos procediros
Bendrieji matavimai . Venkite sgly€io su oda, akimis ir drabuziais.

Avarijos nelikviduojantiems darbuotojams

Avariniy atvejy planai : Evakuokite nereikalingg personala.

Pagalbos teikéjams

Apsauginé jranga . Nebandykite be pritaikytos apsauginés jrangos. Norint daugiau informacijos, Ziarékite skirsnj
8 "Poveikio prevencija / asmens apsauga".

6.2. Ekologinés atsargumo priemonés

Saugoti, kad nepatekty j aplinkg. Uzkirskite jtekéjimg j kanalizacijas ir vandentiekius.

6.3. Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

Sulaikymui : Sugerkite su inertine medziaga ir pasalinkite jg j atitinkama atlieky $alinimo konteiner;.
Valymo procedaros . Gausiai praplaukite vandeniu suteptus pavirSius. Valant, naudokite ploviklius.

6.4. Nuoroda j kitus skirsnius

Apie medziagos $alinimg skaitykite 13 skyriuje.

7 SKIRSNIS: Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1. Su saugiu sandéliavimu susijusios atsargumo priemonés

Apdirbimo metu papildomi pavojai . Negalima biti besilaukian¢ioms ar maitinan¢ioms moterims.

Su saugiu sandéliavimu susijusios atsargumo . Venkite nebdtino poveikio. Uztikrinkite darbo vietoje gerg ventiliacijg.

priemonés

Higienos priemonés . Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nerakyti. UZterSty darbo drabuziy negalima

iSnesti i$ darbo vietos. Plaukite rankas prie$ pertraukas ir po darbo.
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7.2. Saugaus sandéliavimo sglygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymo sglygos : Laikyti gerai vedinamoje vietoje. Talpyklg laikyti sandariai uzdarytg. Venkite Silumos ir
tiesioginés saulés spinduliy.
Pakavimo medziagos : Laikykite originaliuose konteineriuose.

7.3. Konkretus galutinio naudojimo budas (-ai)

Néra papildomos informacijos

8 SKIRSNIS: Poveikio kontrolé / asmens apsauga

8.1. Kontrolés parametrai

Néra papildomos informacijos

8.2. Poveikio kontrolés priemonés

Atitinkamos techninio valdymo priemonés

Atitinkamos techninio valdymo priemonés:
UZztikrinkite darbo vietoje gerg ventiliacijg. Paprastai reikalinga ir vietiné iStraukiamoiji, ir bendroji patalpy ventiliacija. Produktas kiek jmanoma turi
bati naudojamas traukos spintoje.

Asmeninés apsaugos jranga

Akiy ir (arba) veido apsauga

Akiy apsauga:

UzZsidékite akiy apsaugas. Apsauginiai akiniai su Soninémis apsaugomis. (EN 166)
Odos apsauga

Odos ir kiino apsaugos priemonés:
Dévékite tinkamus apsauginius drabuzius. Naudojimas laboratorijoje : laboratorinis chalatas. (EN 13034)

Ranky apsauga:
Maveéti tinkamas pirstines. Apsauginés pirstinés, atsparios cheminiams produktams. (EN 374)

Kvépavimo apsauga

Kvépavimo apsauga:
Susidarius dulkéms, naudokite kvépavimo prietaisg su filtrais: P3

9 SKIRSNIS: Fizikinés ir cheminés savybés

9.1. Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes

Fiziné blsena . Kieta

Spalva : baltas. beveik balta.
ISvaizda . Milteliai.
Molekuliné maseé : 479 g/mol
Kvapas : Néra

Kvapo atsiradimo ribiné : Néra

Lydymosi temperatira : =178 °C
Stingimo temperatira : Néra

Virimo taskas : Néra

Degumas : Néra

Apatiné sprogumo riba . Netaikytina
VirSutiné sprogumo riba . Netaikytina
Plidpsnio temperatira . Netaikytina
Savaiminio uzsidegimo temperatara . Netaikytina
Virimo temperatira : Néra

pH : Néra

pH tirpalas : Néra
Klampumas, kinematinis : Netaikytina
Tirpumas : Vanduo: < 0,1 g/l
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Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo (Log

Kow)

Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo (Log

Pow)

Gary slégis

Gary slégis esant 50°C

Tankis

Santykinis tankis

Santykinis gary tankis esant 20°C
Daleliy dydis

9.2. Kita informacija

Néra papildomos informacijos

. Néra
1 <4

. Néra
. Néra
. Néra
. Néra
. Netaikytina
. Néra

10 SKIRSNIS: Stabilumas ir reaktyvumas

10.1. Reaktyvumas

Néra papildomos informacijos

10.2. Cheminis stabilumas

Néra papildomos informacijos

10.3. Pavojingy reakcijy galimybeé
Néra papildomos informacijos

10.4. Vengtinos salygos

Néra papildomos informacijos

10.5. Nesuderinamos medziagos
Néra papildomos informacijos

10.6. Pavojingi skilimo produktai

Néra papildomos informacijos

11 SKIRSNIS: Toksikologiné informacija

11.1. Informacija apie pavojy klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

Umus toksiskumas (per burng)
Umus toksigkumas (per odg)
Umus toksiskumas (jkvépus)

. Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)
: Neklasifikuojama (Trakstami duomenys)
: Neklasifikuojama (Traokstami duomenys)

Clobetasone butyrate (25122-57-0)

LD50 per burng, ziurké

> 6000 mg/kg (RTECS Nr. TU4154083)

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas

Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy
dirginimas

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas
Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms
KancerogeniSskumas

ToksiSkumas reprodukcijai

STOT (vienkartinis poveikis)

STOT (kartotinis poveikis)

Aspiracijos pavojus

: Neklasifikuojama (Trakstami duomenys)
. Neklasifikuojama (Traokstami duomenys)

: Neklasifikuojama (Trikstami duomenys)

: Neklasifikuojama (Trdkstami duomenys)

: Neklasifikuojama (Trakstami duomenys)

. Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.

. Neklasifikuojama (Trdkstami duomenys)

: Gali pakenkti organams (endokrininé sistema), jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
: Neklasifikuojama (Trikstami duomenys)
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11.2. Informacija apie kitus pavojus

Endokrininés sistemos ardomosios savybés
Endokrininés sistemos ardomujy savybiy sukeltg : Medziaga pasizymi endokrininio veikimo badu, t. y. ji pakei€ia endokrininés sistemos
nepageidaujamg poveikj sveikatai funkcija (-as)

12 SKIRSNIS: Ekologiné informacija

12.1. ToksiSkumas

Pavojinga vandens aplinkai, trumpalaikis (Gmus) : Neklasifikuojama (Trikstami duomenys)
Pavojinga vandens aplinkai, ilgalaikis (létinis) : Neklasifikuojama (Trikstami duomenys)

12.2. Patvarumas ir skaidumas

Clobetasone butyrate (25122-57-0)

Patvarumas ir skaidumas Gerai nesiskaido

12.3. Bioakumuliacijos potencialas

Clobetasone butyrate (25122-57-0)

Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo (Log <4
Pow)

12.4. Judumas dirvozemyje

Néra papildomos informacijos

12.5. PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

Clobetasone butyrate (25122-57-0)

Si medziaga/misinys neatitinka REACH reglamento XIII priede nurodyty PBT kriterijy

Si medziaga/misinys neatitinka REACH reglamento XIII priede nurodyty vPvB kriterijy

12.6. Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Endokrininés sistemos ardomujy savybiy sukeltg : Medziaga pasizymi endokrininio veikimo badu, t. y. ji pakeicia endokrininés sistemos
nepageidaujamg poveikj aplinkai funkcija (-as).

12.7. Kitas nepageidaujamas poveikis

Néra papildomos informacijos

13 SKIRSNIS: Atlieky tvarkymas

13.1. Atlieky apdorojimo metodai

Néra papildomos informacijos

14 SKIRSNIS: Informacija apie vezima

Pagal ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. JT numeris ar ID numeris

Pagal gabenimo nuostatas tai - nepavojingas krovinys
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ADR IMDG IATA

14.2. JT tinkamas krovinio pavadinimas

Nereglamentuojamas ‘ Nereglamentuojamas ‘ Nereglamentuojamas

14.3. Vezimo pavojingumo klasé (-s)

Nereglamentuojamas ‘ Nereglamentuojamas ‘ Nereglamentuojamas

14.4. Pakuotés grupé

Nereglamentuojamas ‘ Nereglamentuojamas ‘ Nereglamentuojamas

14.5. Pavojus aplinkai

Nereglamentuojamas ‘ Nereglamentuojamas ‘ Nereglamentuojamas

Néra papildomos informacijos

14.6. Specialios atsargumo priemonés naudotojams
Sausumos transportas

Nereglamentuojamas

Jiry transportas
Nereglamentuojamas

Oro transportas
Nereglamentuojamas

14.7. Nesupakuoty kroviniy vezimas jury transportu pagal IMO priemones

Netaikytina

15 SKIRSNIS: Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkreéia medziaga ar misiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai
ES nuostatos

REACH reglamento XVII priedas (Apribojimy sarasas)

Nejtraukta | REACH reglamento XVII priedg

REACH reglamento XIV priedas (Leidimy sagrasas)

Nejtraukta | REACH XIV priedg (autorizacijy sgrasas)

REACH kandidatinis sgrasas (SVHC)

Nejtraukta | REACH kandidatinj sarasa

Ozono sluoksnio reglamentas (1005/2009)

Nejtrauktas j Ozono sluoksnio ardymo sgrasa (Reglamentas ES 1005/2009)
Tarybos reglamentas (EB) dél dvejopo naudojimo prekiy kontrolés
Nejtraukta j TARYBOS REGLAMENTA (EB) dél dvejopo naudojimo prekiy.

Sprogmeny pirmtaky reglamentas (ES 2019/1148)

Sudétyje néra medziagos (-y), jtrauktos (-u) j sprogmeny pirmtaky sarasg (Reglamentas ES 2019/1148 dél sprogmeny pirmtaky rinkodaros ir
naudojimo)

Narkotiky pirmtaky reglamentas (EB 273/2004)

Sudétyje néra medziagos (-y), jtrauktos (-y) j narkotiky pirmtaky sarasa (Reglamentas EC 273/2004 dél tam tikry medziagy, naudojamy neteisétai
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy gamybai, gamybos ir pateikimo rinkai)

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Néra papildomos informacijos
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16 SKIRSNIS: Kita informacija

Visas H ir EUH sakiniy tekstas:

ED ENV 2 Aplinka veikianti endokrinine sistemg ardanti medziaga, 2 Kategorija

ED HH 1 Zmoniy sveikatg veikianti endokrining sistemg ardanti medziaga, 1 Kategorija

EUH380 Gali ardyti Zzmoniy endokrining sistema.

EUH431 |tariama, kad bidama aplinkoje ardo endokrining sistema.

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.

H373 Gali pakenkti organams (endokrininé sistema), jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
Repr. 1B Toksinis poveikis reprodukcijai, 1B kategorija

STOT RE 2 Specifinis toksiSkumas konkre¢iam organui — kartotinis poveikis, 2 kategorija

Saugos duomeny lapas (SDS), ES

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS Informacija pateikta Siame lape yra i$ patikimo $altinio. Tadiau jis nesuteikia ai$kias arba numanomas garantijas
dél jy tikslumo. Mes nekontroliuojame ir néra misy kompetencijoje produkto paruosimo, sandéliavimo, naudojimo arba pasalinimo numatytos
salygos. Dél Siy ir kity priezascCiy atsisakome bet kokios atsakomybés praradus, pazeidus arba patyrus iSlaidas, susijusias su produkto paruoSimu,
sandéliavimu, naudojimu ar pasalinimu. Sis SDL buvo perzitrétas ir privalo biti naudojamas tik Siam produktui. Jei $is produktas yra naudojamas
kaip kito produkto sudedamoiji dalis, pateikta informacija negali biiti taikoma. Si informacija paremta misy turimomis Ziniomis ir skirta aprasyti
produktg sveikatos, saugumo ir aplinkosaugos tikslais. Jos nereikéty suvokti kaip uztikrinancios specifines produkto savybes.
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