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Sicherheitsdatenblatt gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 HANSELER '.

Handelsname: Ephedrini hydrochloridum
Stoffnr. 063408 Version: 8/CH Uberarbeitet am: 20.06.2023
Ersetzt Version: 7/ CH Druckdatum: 20.06.23

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs
und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Ephedrini hydrochloridum

Artikel-Nr. 06340800
1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und
Verwendungen, von denen abgeraten wird

Verwendung des Stoffes/der Zubereitung
Pharmazeutischer Wirkstoff, Herstellung von Pharmazeutika

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Adresse/Hersteller
Hanseler AG
Industriestrasse 35
9100 Herisau
Telefon-Nr. 0041 (0)71 353 58 58
E-Mail-Adresse der sdb@haenseler.ch
verantwortlichen
Person fir dieses
SDB

1.4. Notrufnummer
Schweiz: 145 / Ausland : +41 (0)44 251 51 51

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren ***

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Acute Tox. 4 H302
Das Produkt ist nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft und gekennzeichnet.
Die Erklarung der Abkirzungen finden Sie unter Abschnitt 16.

2.2. Kennzeichnungselemente
Kennzeichnung gem. Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

Signalwort
Achtung
Gefahrenhinweise
H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Sicherheitshinweise ***
P264.1 Nach Gebrauch Hande grundlich waschen.
P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder
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Arzt anrufen.

P330 Mund ausspulen.

P501.3 Entsorgung geméss Ubereinstimmung mit den értlichen und nationalen
gesetzlichen Bestimmungen.

Gefahrenbestimmende Komponente(n) zur Etikettierung (VO(EG)1272/2008)
enthalt Ephedrinhydrochlorid
2.3. Sonstige Gefahren

Der Stoff erfullt nicht die Kriterien fur PBT-Eigenschaften. Der Stoff erfullt nicht die Kriterien fir vPvB-
Eigenschaften. Dieser Stoff hat gegeniiber dem Menschen keine endokrinen Eigenschaften. Dieser Stoff
hat gegentiber Nichtzielorganismen keine endokrine Eigenschaften.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
Gefahrliche Inhaltsstoffe

Ephedrinhydrochlorid

CAS-Nr. 50-98-6
EINECS-Nr. 200-074-6
Konzentration >= 50 %
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Acute Tox. 4 H302
ATE oral 710 mg/kg

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRinahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

Allgemeine Hinweise

Verunreinigte Kleidung sofort ausziehen und sicher entfernen. Selbstschutz des Ersthelfers. Betroffene
Person aus der Gefahrenzone bringen. Bei Gefahr der Bewusstlosigkeit, Lagerung und Transport in
stabiler Seitenlage. In allen Féallen dem Arzt das Sicherheitsdatenblatt vorzeigen. Vergiftungssymptome
kénnen erst nach Stunden auftreten; deshalb &rztliche Uberwachung mindestens 48 Stunden
erforderlich.

Nach Einatmen

Den Betroffenen an die frische Luft bringen und ruhig lagern. Beim Einatmen von Spriihnebeln sofort
arztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

Nach Hautkontakt

Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen und sicher entfernen. Sofort abwaschen mit Wasser
und Seife und gut abspulen.

Nach Augenkontakt
Augenlider spreizen, Augen griindlich mit Wasser spiilen (15 Min.). Sofort Arzt hinzuziehen.
Nach Verschlucken

Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. Bewusstlosen Personen darf nichts eingeflo3t
werden. Sofort Arzt hinzuziehen.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fur den Arzt / Behandlung
Symptomatische Behandlung (Dekontamination, Vitalfunktionen), kein spezifisches Antidot bekannt.

ABSCHNITT 5: Mallhahmen zur Brandbekampfung
5.1. Loschmittel
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Geeignete Loschmittel

Wasser, Trockenldschmittel, Kohlendioxid, Schaum, LéschmalRhahmen auf Umgebungsbrand
abstimmen

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei Brand kann freigesetzt werden: Chlorwasserstoff (HCI); Stickoxide (NOx); Chlorwasserstoffgas

5.3. Hinweise fur die Brandbekdmpfung
Besondere Schutzausristung bei der Brandbekampfung
Umluftunabhéngiges Atemschutzgeréat verwenden. Schutzanzug tragen.

Sonstige Angaben

Gefahrdete Behalter mit Wasserspruhstrahl kiihlen. Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln, darf
nicht in die Kanalisation gelangen. Brandriickstédnde und kontaminiertes Léschwasser missen
entsprechend den 6rtlichen behdérdlichen Vorschriften entsorgt werden.

ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notféallen

anzuwendende Verfahren
Fur ausreichende Liftung sorgen. Bei Einwirkung von Dampfen/Staub/Aerosol Atemschutz verwenden.
Staubbildung vermeiden.

6.2. UmweltschutzmalRnahmen
Nicht in die Kanalisation gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fir Ruckhaltung und Reinigung
Trocken aufnehmen. Nachreinigen. Das aufgenommene Material gemaf Abschnitt 13 "Entsorgung”
behandeln.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7. Informationen zur persénlichen
Schutzausriustung siehe Abschnitt 8. Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. Schutzmalinahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang

Staubbildung vermeiden. Beim Umflllen grésserer Mengen ohne Absauganlage: Atemschutz.
Feuerldscher bereitstellen

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz

MalRnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen. Von Zindquellen fernhalten.
Brandklasse/Temp.kl./Zindgruppe/Staubexpl.kl.

Staubexplosionsklasse ST 2 (staubexplosionsfahig)

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlcksichtigung von
Unvertraglichkeiten
Empfohlene Lagertemperatur
Wert 15 25 °C
Anforderung an Lagerrdume und Behaélter
Behalter trocken und dicht geschlossen halten.
Lagerklassen

Lagerklasse nach TRGS 510 11 Brennbare Feststoffe
Lagerklasse (Schweiz) 11/13 Ubrige feste Gefahrstoffe mit
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Gefahrenkennzeichen
Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen
Vor Lichteinwirkung schitzen.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche
Schutzausristungen

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Siehe Abschnitt 7. Keine daruberhinausgehenden Maflinahmen erforderlich.
Allgemeine Schutz- und HygienemalRnahmen

Beruihrung mit den Augen und der Haut vermeiden. Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln
fernhalten. Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen, schnupfen. Beschmutzte, getrankte Kleidung
sofort ausziehen. Getrennte Aufbewahrung der Arbeitskleidung.

Atemschutz
Atemschutz bei Auftreten von Dampfen. Atemschutz bei Auftreten von Staub. Partikelfilter P2
Handschutz
Chemikalienbestandige Handschuhe
Verwendung Permanenter Handkontakt
Geeignetes Material Nitrilkautschuk - NBR
Materialstarke 0.4 mm
Durchdringungszeit > 480 min
Chemikalienbestandige Handschuhe
Verwendung Permanenter Handkontakt
Geeignetes Material Butylkautschuk
Materialstarke 0.7 mm
Durchdringungszeit > 480 min

Das Handschuhmaterial muss gegen den Stoff ausreichend undurchléssig und besténdig sein. Vor
Gebrauch Dichtheit prifen. Handschuhe vor dem Ausziehen vorreinigen, danach gut beluftet
aufbewahren.

Der Handschutz muss EN 374 entsprechen.

Augenschutz

Schutzbrille mit Seitenschutz; Der Augenschutz muss EN 166 entsprechen.
Korperschutz

Schutzkleidung

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften ***
9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand fest
Farbe farblos
Geruch geruchlos
Aggregatzustand Pulver
Schmelzpunkt
Wert 217 bis 220 °C
Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich
Bemerkung nicht bestimmt

Entziindbarkeit
Nicht entztindlich

Flammpunkt
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Wert °C
Bemerkung Nicht anwendbar
Ziundtemperatur ***
Bemerkung Nicht anwendbar
pH-Wert
Wert 45 bis 6.5
Konzentration/H20 50 g/l
Dampfdruck
Bemerkung Nicht anwendbar
Dichte und/oder relative Dichte
Wert 1.28 g/cm3

9.2. Sonstige Angaben
Wasserldslichkeit

Wert 300 gl

Temperatur 20 °C
Selbstentzindungstemperatur

Bemerkung Nicht anwendbar

Sonstige Angaben
Produkt ist nicht explosionsgefahrlich. Explosionsfahige Gemische mit Luft moglich.

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemésser Lagerung und Anwendung.

10.2. Chemische Stabilitat
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemasser Lagerung und Anwendung.

10.3. Moéglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemasser Lagerung und Anwendung.

10.5. Unvertréagliche Materialien
Keine bekannt.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben ***

11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute orale Toxizitat

ATE 710 mg/kg
Methode Wert berechnet (VO(EG)1272/2008)

Akute orale Toxizitat (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid
Spezies Ratte
LD50 710 mg/kg

Akute dermale Toxizitat (Inhaltsstoffe)
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Ephedrinhydrochlorid
Spezies Ratte
LD50 > 2000 mg/kg

Akute inhalative Toxizitat (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid
Spezies Ratte
LC50 5.2 mg/l

Atz-/Reizwirkung auf die Haut (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid
Bewertung leicht reizend

Schwere Augenschéadigung/-reizung (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid
Bewertung leicht reizend

Sensibilisierung (Inhaltsstoffe)
Ephedrinhydrochlorid
Bemerkung Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Mutagenitat (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid
Bewertung Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Reproduktionstoxizitat (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid
Bewertung Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Cancerogenitat (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid
Bewertung Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT) (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid
Bemerkung Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

11.2 Angaben Uber sonstige Gefahren

Endokrinschadliche Eigenschaften gegeniber dem Menschen
Dieser Stoff hat gegeniiber dem Menschen keine endokrinen Eigenschaften.
Erfahrungen aus der Praxis
Krampfe. Ubelkeit. Nierenschaden sind maoglich.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben ***

12.1. Toxizitat
Fischtoxizitat (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid

Spezies Goldorfe (Leuciscus idus)
LC50 460 mg/l
Expositionsdauer 96 h

Daphnientoxizitat (Inhaltsstoffe)

Ephedrinhydrochlorid
Spezies Daphnia magna
EC50 56.1 mg/l
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Algentoxizitat (Inhaltsstoffe)
Ephedrinhydrochlorid

Spezies Algen
EC50 90.7 mg/l
Expositionsdauer 72 h

Bakterientoxizitat (Inhaltsstoffe)
Ephedrinhydrochlorid

Spezies Pseudomonas putida
EC50 6400 mg/l
Expositionsdauer 17 h

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Biologische Abbaubarkeit (Inhaltsstoffe)
Ephedrinhydrochlorid
Bewertung leicht biologisch abbaubar
12.3. Bioakkumulationspotenzial
Allgemeine Hinweise
Nicht verfligbar
12.4. Mobilitat im Boden
Allgemeine Hinweise
Nicht verfuigbar
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung ***

Der Stoff erfullt nicht die Kriterien fur PBT-Eigenschaften.
Der Stoff erflllt nicht die Kriterien fur vPvB-Eigenschaften.

12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Endokrinschadliche Eigenschaften gegeniber der Umwelt
Dieser Stoff hat gegentiber Nichtzielorganismen keine endokrine Eigenschaften.
12.7. Andere schadliche Wirkungen

Allgemeine Hinweise / Okologie
Nicht in das Grundwasser, Gewasser oder in die Kanalisation gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
Entsorgung Produkt
Entsorgung geméss Ubereinstimmung mit den értlichen und nationalen gesetzlichen Bestimmungen.

Entsorgung Verpackung
Wie ungebrauchtes Produkt entsorgen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
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Landtransport ADR/RID Seeschiffstransport Lufttransport
IMDG/GGVSee ICAO/IATA
14.1. UN-Nummer Das Produkt unterliegt nicht den | Das Produkt unterliegt nicht den | Das Produkt unterliegt nicht den
Transportvorschriften fur den Transportvorschriften fir den Transportvorschriften fur den
Landtransport. Seetransport. Lufttransport.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften ***

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fur den Stoff oder das Gemisch

Wassergefahrdungsklasse ***

Wassergefahrdungsklasse WGK 1
Bemerkung Ableitung der WGK nach Anlage 1 Nummer 5.2 AwSV

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben
H-Satze aus Abschnitt 3

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
CLP-Kategorien aus Abschnitt 3
Acute Tox. 4 Akute Toxizitat, Kategorie 4

Erganzende Informationen

Relevante Anderungen gegeniiber der vorhergehenden Version dieses Sicherheitsdatenblattes sind
gekennzeichnet mit; ***

Die Angaben stitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und Erfahrungen. Das
Sicherheitsdatenblatt beschreibt Produkte im Hinblick auf Sicherheitserfordernisse. Die Angaben haben
nicht die Bedeutung von Eigenschaftszusicherungen.
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