Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EC, Artikel 31

Datum for utskrift: 2014/02/07 Omarbetad: 2014/02/07

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

AVSNITT 1: Namnet pd amnet / blandningen och bolaget / féretaget|

1.1 Produktbeteckning

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

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

Anvandningssektor SU3 Industriella anvandningar: Anvandningar av amnen som sadana eller i
beredningar paindustriella produktionsplatser )

Amnets anvéandning / blandningen INJEKTIONSVATSKA

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller séakerhetsdatablad
Tillverkare / leverantor:

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

A-4600 Wels

Ytterligare information kan inhamtas fran:
Regulatory.Affairs @ richter-pharma.at

T: +43 (7242) 490 427

1.4 Telefonnummer fér nddsituationer:

Under normala oppettider: P: +43 (7242) 490 427
poision Informationscentralen: P: -43 (1) 406 43 43

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

GHSO02 flamma

Flam. Lig. 3 H226 Brandfarlig vatska och anga.

GHSO06 dodskalle

Acute Tox. 3 H301 Giftigt vid fortaring.

(Fortsattning pa sida 2)
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EC, Artikel 31

Datum for utskrift: 2014/02/07 Omarbetad: 2014/02/07

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

(Fortsattning fran sida 1)

- Klassificering enligt direktiv 67/548/EEG eller direktiv 1999/45/EG

T; qgiftig

R25: Giftigt vid fortaring.

Xi; sensibiliserande
R43: Kan ge allergi vid hudkontakt.

R10: Brandfarligt.

- Speciella hanvisningar betraffande risker for manniska och miljo:

Produkten ar markningspliktig p& grundval av berakningsmetoden for det "General classification guideline
for preparations of the EU" i sin slutgiltiga version.

- Klassificeringssystem:

Klassificeringen motsvarar aktuella utgavorna av EG-listor, men har kompletterats med uppgifter ur
litteraturen data.

- 2.2 Méarkningsuppgifter

- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Produkten ar klassificerad och markt enligt CLP-férordningen.
- Farosymboler

B

GHS02 GHS06
- Signalord Fara

- Riskbestammande komponenter for etikettering:
pentobarbitalnatrium

bensylalkohol

- Faroangivelser

H226 Brandfarlig vatska och anga.

H301 Giftigt vid fortaring.

- Skyddsangivelser

P262 Far inte komma i kontakt med 6gonen, huden eller kladerna.
P264 Tvatta grundligt efter anvandning.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta bort / Ta omedelbart av alla nedstankta klader.
Skalj

huden med vatten / duscha.

P321 Sarskild behandling (se pa etiketten).

P405 Forvaras inlast.

P403 + P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.
P501 Innehallet / behallaren lamnas till ...

- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT-och vPvB-bedémningen

- PBT: Ej anvandbar.

- VPvB: Ej anvandbar.
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EC, Artikel 31

Datum for utskrift: 2014/02/07 Omarbetad: 2014/02/07

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

AVSNITT 3: Sammansatning / information om bestandsdelar,

- 3,2 Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade amnen med ofarliga tillsatser.

- Farligaingredienser:
T R25
CAS: 57-33-0 talnatri . .
EINECS: 200-323-9 pentobarbitalnatrium ~ 40,0%
Acute Tox. 3, H301
CAS: 57-55-6 1 o Amne med ett hygieniskt gransvéarde o
EINECS: 200-338-0 | ProPan 1,2-diol gemenskapens arbetsplats <20%
F R11
CAS: 64-17-5 etanol . <8Y%
EINECS: 200-578-6 . °
<ﬁ> Flam. Liq. 2, H225
CAS: 100-51-6 Bensylalkohol . Xn R20/22; . Xi R43 <2%
EINECS: 202-859-9 Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H332

- Ytterligare héanvisningar: De angivna farohénvisningarnas avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

- Allméanna hanvisningar:

Ta omedelbart av kladesplagg som férorenats med produkten.

Vid oregelbunden andning eller andningsstillestand ge konstgjord andning.

- Vid inandning:

Tillforsel av frisk luft och for att vara saker, kontakta lakare.

Vid medvetsloshet lagg och transportera patient stabilt i framstupa sidolage for transport.

- Efter kontakt med huden: Tvéatta omedelbart med vatten och tval och spola darefter noggrant.

- Vid kontakt med dgonen: Spola 6gonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten. Och kontakta
lakare.

- Vid fortaring: Framkalla ej kréakning; Kontakta lakare omedelbart.

- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda Ingen ytterligare relevant
information finns till férfogande.

- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EC, Artikel 31

Datum for utskrift: 2014/02/07 Omarbetad: 2014/02/07

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder|

- 5.1 Slackmedel

- Lampliga slackningsmedel:

CO2, slackningspulver eller spridd vattenstrale. Storre brander skall bekampas med spridd vattenstrale eller
alkoholbestéandigt skum.

- 5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra Ingen ytterligare relevant information
finns till férfogande.

- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Anvand trycklufts andningsskydd.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgéarder, skyddsutrustning och atgéarder vid nodsituationer
Anvand skyddsutrustning. Hall oskyddade personer pa avstand.

- 6.2 Miljoskyddsatgarder:

Blanda ut med mycket vatten.

Forhindra produkten att tranga ner i avioppsnat / ytvatten eller grundvatten.

- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:

Sug upp med vatskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sdgspan).
Omhénderta fororenat material som avfall enligt punkt 13.

Sorj for god ventilation.

- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Inga farliga &mnen frigors.

Se kapitel 7 for information om saker hantering.

Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.

Se avsnitt 13 for information férfogande.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for séker hantering

Sorj for god ventilation / utsug pé arbetsplatsen.

Undvik bildning av aerosol.

- Hanvisningar betraffande brand - och explosionsskydd:
Hall borta tandkallor - rok ej.

Skydda mot elektrostatisk uppladdning.

. 7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

- Lagring:

- Krav palagerutrymmen och behallare: Inga speciella krav.

- Information om samlagring: Erfordras e;.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Forvara behéllaren tétt tillsluten.

- 7.3 Specifik slutanvéandning (er) Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EC, Artikel 31

Datum for utskrift: 2014/02/07 Omarbetad: 2014/02/07

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

AVSNITT 8: Begrénsning av exponeringen / personligt skydd

- Ytterligare hanvisningar betraffande utformning av tekniska anlaggningar: Inga évriga uppgifter, se
punkt 7.
- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor dvervakas:

57-55-6 propan-1,2-diol

Korttidsvarde: 474 * 10 ** mg / m3, 150 * ppm
* total &nga och partiklar ** partiklar

64-17-5 etanol

OEL

OEL Korttidsvarde: 1920 mg / m3, 1000 ppm

- Ytterligare hanvisningar: De listor vid framstéallningen gallande har anvants som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen

- Personlig skyddsutrustning:

- Allmanna skydds-och hygienatgarder:

Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.

Omedelbart tas Nedsmutsade, indrankta kladesplagg

Tvatta handerna fore raster och efter arbetet.

- Andningsskydd:

Vid kortvarig eller ringa belastning anvand andningsfilterutrustning. Vid intensiv eller langre exponering
Anvand sluten andningsapparat.

- Handskydd:

m Skyddshandskar

- Handskmaterial

Nitrilkautschuk

Butylgummi

- Ogon handskmaterial

Den exakta genombrottstiden maste hittas ut av tillverkaren av skyddshandskarna och maste vara
observerats.

- Ogonskydd: Skyddsglaségon
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EC, Artikel 31

Datum for utskrift: 2014/02/07 Omarbetad: 2014/02/07

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundlaggande
fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allmanna uppgifter

- Utseende:

Form: Flytande
Farg: Bla

- Lukt: Luktfri

- Lukttroskel: Ej bestamd.
- PH-varde vid 20 °C: 10,5

« Andring av tillstandet

Smaltpunkt / smaltomrade: Ej bestamd.
Kokpunkt / kokomrade: Ej bestamd.
* Flampunkt: 46 °C

- Brandfarlighet (fast, gasformig): Ej tillampligt.
- Tandtemperatur:

Sonderdelningstemperatur: Ej bestdmd.

e Explosionsfara:

Produkten ar ej sjalvantandande.

- Explosionsfara:

Produkten ar ej explosionsfarlig. Men bildning av
explosionsfarliga / angblandningar ar majliga.

- Explosionsgranser:

Nedre: 2,6 Vol%
Ovre: 12,6 Vol%

- Angtryck: Ej faststallt.
- Densitet vid 20 °C: 1,11g/cm?3
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej bestamd.
- Férangningshastighet Ej bestdmd.

- Loslighet i / blandbarhet med vatten:

Fullstandigt blandbar.

- Fordelningskoefficient (n-

- 9.2 Annan information

oktanol/vatten): Ej bestamd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej faststallt.
Kinematisk: Ej bestamd.
- Loésningsmedelhalt:

Organiska l6sningsmedel: 30,0%

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EC, Artikel 31

Datum for utskrift: 2014/02/07 Omarbetad: 2014/02/07

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivite

- 10.1 Reaktivitet

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / férhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid &ndamalsenlig
anvandning.

- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kanda.

- 10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 10.5 Ofdrenliga material: Ingen ytterligare relevant information tillganglig.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sénderfallsprodukter kanda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna

- Akut toxicitet:

- Primér retningseffekt:

- P& huden: Ingen irritationsrisk.

- P& 6gat: Ingen irritationsrisk.

- Sensibilisering: Mgjlig sensibilisering genom hudkontakt.

- Ytterligare toxikologiska hanvisningar:

Kan produkten medféra foéljande risker enligt berdkningsmetoden i EU: s allmanna
Klassificeringsriktlinjer for tillredningar i den senaste versionen:
giftig

Irriterande

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsférmaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.4 Rorligheten i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Ytterligare ekologisk information:

- Allménna héanvisningar:

Vattenfororeningsklass 1 (tysk férordning) (Sjalvutvardering): liten risk for vatten

Lat inte outspadd produkt eller storre mangder tranger ner i grundvatten, vattendrag eller i aviopps
systemet.

- 12.5 Resultat av PBT-och vPvB-beddmningen

- PBT: Ej anvandbar.

- VPvB: Ej anvandbar.

- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EC, Artikel 31

Datum for utskrift: 2014/02/07 Omarbetad: 2014/02/07

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation
Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Far inte tommas i avloppsnatet.

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters féreskrifter.
- Rekommenderat rengoéringsmedel: Vatten, eventuellt med tillsats av rengéringsmedel.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer -
- ADR, IMDG, IATA UNZ2810

- 14.2 Officiell transportbendmning -
- ADR 2810 GIFTIG VATSKA, ORGANISK, N.O.S.
(pentobarbitalnatrium)

- IMDG, IATA TOXIC LIQUID, ORGANIC, N.O.S. (pentobarbitalnatrium)

- 14.3 Faroklass for transport (er) -

- ADR, IMDG, IATA

- Klass 6.1 Giftiga amnen
- Label 6.1

* 14.4 Férpackningsgrupp - -
* ADR, IMDG, IATA II Il
- 14.5 Miljofaror:

- Marine pollutant:
- 14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder. Varning: Giftiga amnen
- Fara kod (Kemler): 60

- EMS-nummer: F-A, S-A

- 14.7 Bulktransport enligt bilaga Il till
MARPOL73/78 och IBC-koden

Nej

Ej anvandbar.

UN2810, GIFTIG VATSKA, ORGANISK, NOS.

+ UN"Model Regulation™: (pentobarbital natrium), 6.1, 1I
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EC, Artikel 31

Datum for utskrift: 2014/02/07 Omarbetad: 2014/02/07

Handelsnamn: Exagon 400mg/ml

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter|

- 15.1 Sékerhet, halsa och miljébestammelser / lagstiftning om amnet eller blandningen
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 15.2 Kemikaliesakerhetsbeddmning: En kemikaliesékerhetsbeddomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ar baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betraffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat rattsforhallande.

- Relevanta fraser

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.
H301 Giftigt vid fortaring.

H302 Skadligt vid fortaring.

H332 Skadligt vid inandning.

R11 Mycket brandfarligt.

R20/22 Farligt vid inandning och fortaring.
R25 Giftigt vid fortaring.

R43 Kan ge allergi vid hudkontakt.

- Omrade som utfardar datablad: Richter Pharma AG, A-4600 Wels, Feldgasse 19
- Kontaktperson: T: +43 (7242) 490 427

- Forkortningar och akronymer:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises Dangere par Route (europeiska
Overenskommelsen om internationell

Transport av farligt gods pa vag)

IMDG: International Maritime Code for farligt gods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globala harmoniserade systemet for klassificering och markning av kemikalier
EINECS: Europeisk forteckning dver befintliga kommersiella kemiska &mnen
ELINCS: Europeiska forteckningen ¢ver anmalda kemiska d&mnen

CAS: Chemical Abstracts Service (uppdelning av American Chemical Society)

Flam. Lig. 2: Brandfarliga vatskor, farokategori 2

Flam. Lig. 3: Brandfarliga vatskor, farokategori 3

Acute Tox. 3: Akut toxicitet, farokategori 3

Acute Tox. 4: Akut toxicitet, farokategori 4

- * Data andrade gentemot foregaende version.
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