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

Handelsname: Primulae radicis extr liq 1/1
Stoffnr. 126851 Version: 1/CH Uberarbeitet am: 06.08.2019
Ersetzt Version: -/ CH Druckdatum: 06.08.19

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

1.1. Produktidentifikator

Primulae radicis extr liq 1/1

Artikel-Nr. 12685100
1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und
Verwendungen, von denen abgeraten wird

Verwendung des Stoffes/der Zubereitung
Arzneimittel

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: MAgliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Flam. Lig. 3 H226
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
H226 Flussigkeit und Dampf entziindbar.
Sicherheitshinweise
P210 Von Hitze, heiRen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen
Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.
P243 MaRnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.
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P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen [oder duschen].

P403+P233 Behalter dicht verschlossen an einem gut bellfteten Ort aufbewahren.

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

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Chemische Charakterisierung

Alkoholische L6sung
Extrakt von Arzneipflanzen
Arzneimittel

Weitere Inhaltsstoffe

Wasser
CAS-Nr. 7732-18-5
EINECS-Nr. 231-791-2
Konzentration >= 50 %
Hinweis: [4]
Ethanol
CAS-Nr. 64-17-5
EINECS-Nr. 200-578-6
Konzentration >= 25 < 50 %
Hinweis: [4]
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Flam. Lig. 2 H225
Methanol
CAS-Nr. 67-56-1
EINECS-Nr. 200-659-6
Registrierungsnr. 01-2119433307-44-XXXX
Konzentration < 1 %
Hinweis: [4]
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Flam. Lig. 2 H225
Acute Tox. 3 H301
Acute Tox. 3 H311
Acute Tox. 3 H331
STOT SE 1 H370
Konzentrationsgrenzen (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
STOT SE 1 H370 >=10
STOT SE 2 H371 >=3<10

Anmerkung
[4] Freiwillige Information
Sonstige Angaben

Das Produkt ist ein Erzeugnis im Sinne des Artikels 3 Nr. 3 der REACH-Verordnung und somit nicht
kennzeichnungspflichtig gemafl CLP-Verordnung. Die Erstellung des Sicherheitsdatenblattes ist gem.
Artikel 31 REACH-Verordnung firr Erzeugnisse nicht vorgeschrieben und erfolgt auf freiwilliger Basis.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRihahmen

Seite 2(7)



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

Handelsname: Primulae radicis extr liq 1/1
Stoffnr. 126851 Version: 1/CH Uberarbeitet am: 06.08.2019
Ersetzt Version: -/ CH Druckdatum: 06.08.19

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Mallnahmen

Allgemeine Hinweise
Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen (wenn mdoglich Etikett vorzeigen). Beschmutzte Kleidung und
Schuhe sofort ausziehen.
Nach Einatmen
Fur Frischluft sorgen. Bei Beschwerden arztlicher Behandlung zufihren. Bei unregelmafiger
Atmung/Atemstillstand: kiinstliche Beatmung.
Nach Hautkontakt
Sofort und lange mit viel Wasser abwaschen. Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
Nach Augenkontakt
Augenlider spreizen, Augen griindlich mit Wasser spilen (15 Min.). Bei Reizung Augenarzt konsultieren.
Nach Verschlucken
Falls erforderlich einen Arzt konsultieren. Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken.

ABSCHNITT 5: MalRnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Ldschmittel
Wasserspruhstrahl, Kohlendioxid, Alkoholbestandiger Schaum, Léschpulver, Léschmafl3nahmen auf
Umgebungsbrand abstimmen

Ungeeignete Loschmittel
Wasservollstrahl

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Im Brandfall Bildung von toxischen und zindféhigen Gasen. Bei Brand kann freigesetzt werden:
Kohlenmonoxid (CO); Kohlendioxid (CO2)

5.3. Hinweise fur die Brandbek&ampfung

Besondere Schutzausrustung bei der Brandbekdmpfung
Vollschutzanzug tragen. Unabhangiges Atemschutzgerat (Isoliergerat) verwenden.

Sonstige Angaben
Gefahrdete Behdlter mit Wasserspruhstrahl kihlen.

ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notféllen

anzuwendende Verfahren
Fir ausreichende Luftung sorgen. Personen in Sicherheit bringen. Ziindquellen fernhalten.

6.2. UmweltschutzmalRnahmen
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung
Mit flissigkeitsbindendem Material (z.B. Sand, Kieselgur, Universalbinder) aufnehmen. In geeigneten
Behaltern der Rickgewinnung oder Entsorgung zufihren. Nachreinigen.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. Schutzmalinahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Von Hitze- und Zindquellen fernhalten. MalRnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.
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7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von
Unvertraglichkeiten
Anforderung an Lagerraume und Behalter
Dicht verschlossen, kiihl und trocken aufbewahren. Lagerrdume gut beluften.
Lagerklassen

Lagerklasse nach TRGS 510 3 Entzundbare Flussigkeiten
Lagerklasse (Schweiz) 3 Entzindliche Flussigkeiten

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche
Schutzausriistungen

8.1. Zu uberwachende Parameter
Expositionsgrenzwerte

Ethanol
Liste SUVA
Typ MAK
Wert 960 mg/m3 500 ppm(V)
Kurzzeitgrenzwert 1920 mg/m3 1000 ppm(V)

Schwangerschaftsgruppe: S; Stand: 2017; Bemerkung: SSc; OAW, FormalKT HU; INRS, NIOSH

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Allgemeine Schutz- und HygienemalRnahmen

Koperkontakt vermeiden. Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen Vorsichtsmafinahmen sind zu
beachten. Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.

Atemschutz
erforderlich; Dampfe, Staub oder Spriihnebel nicht einatmen. Flr gute Beluftung sorgen.
Handschutz
Geeignetes Material Handschuhe / chemikalienresistent
Augenschutz
Dichtschlieende Schutzbrille
Korperschutz
Flammhemmend ausgeristete Schutzkleidung

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Form fliissig, klar
Farbe rotbraun
Geruch charakteristisch
Siedebeginn und Siedebereich
Wert > 78 °C
Quelle GESTIS-Stoffdatenbank
Flammpunkt
Wert > 24 °C
Quelle GESTIS-Stoffdatenbank
Dampfdruck
Wert < 5.8 kPa
Dichte
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Wert 0.905 bis 1.050
Bemerkung Relative Dichte gemass Spezifikation

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Entziindungsgefahr bzw. Entstehung entziindlicher Gase oder Dampfe mit: Luft

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

10.3. Maglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Hitze- und Zindquellen fernhalten. Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaésser Lagerung und
Anwendung.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Hitze

10.5. Unvertragliche Materialien
Alkalimetalle, Ammoniak, Peroxide, Oxidationsmittel

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Gefahrenbestimmende Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid, Kohlendioxid, entztiindliche Gase/Dampfe

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen
Akute orale Toxizitat (Inhaltsstoffe)

Ethanol
Spezies Ratte
LD50 7060 mg/kg
Quelle Toxicology and Applied Pharmacology. Vol. 16, Pg. 718, 1970.
Ethanol
Spezies Ratte
LD50 10470 mg/kg
Akute dermale Toxizitat (Inhaltsstoffe)
Ethanol
Spezies Kaninchen
LD50 15800 mg/kg
Akute inhalative Toxizitat (Inhaltsstoffe)
Ethanol
Spezies Ratte
LC50 30000 mg/m3
Expositionsdauer 4 h
Verabreichung/Form Déampfe
Atz-/Reizwirkung auf die Haut (Inhaltsstoffe)
Ethanol
Bewertung nicht reizend
Schwere Augenschéadigung/-reizung
Bemerkung Produktkontakt mit den Augen kann zu Reizungen fuhren.
Schwere Augenschéadigung/-reizung (Inhaltsstoffe)
Ethanol
Bewertung reizend
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Mutagenitat (Inhaltsstoffe)
Ethanol
Bewertung Keine Mutagenitat im Ames-Test.
Erfahrungen aus der Praxis

Die Lésemitteldampfe wirken reizend auf die Atmungsorgane. Verursacht zentralnervose Stérungen und
kann zu Kopfschmerzen, Atemstérungen oder Bewusstlosigkeit fihren. Wirkt betdubend. Leberschaden
sind maglich.

Sonstige Angaben

Bei sachgemafier Handhabung sind nach langjahrigen Erfahrungen keine nachteiligen Wirkungen
bekannt.
Produktspezifische toxikologische Daten sind nicht bekannt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Biologische Abbaubarkeit (Inhaltsstoffe)

Ethanol
Bewertung leicht biologisch abbaubar
Chemischer Sauerstoffbedarf (CSB) (Inhaltsstoffe)
Ethanol
Wert 0.93 bis 1.67 mg/g

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Bewertung von Persistenz und Bioakkumulationspotenzial
Das Produkt enthélt keine PBT- oder vPvB-Stoffe.

Bewertung von Persistenz und Bioakkumulationspotenzial (Inhaltsstoffe)
Ethanol
Der Stoff erfullt nicht die Kriterien fur PBT/vPvB-Eigenschaften.
12.6. Andere schadliche Wirkungen

Allgemeine Hinweise / Okologie

Nicht unverdinnt bzw. in grosseren Mengen in das Grundwasser, Gewasser oder in die Kanalisation
gelangen lassen. Zu diesem Unterabschnitt liegen keine 6kotoxikologischen Daten fur das Produkt
selbst vor.

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
Tunnelbeschrankungscode D/IE
14.1. UN-Nummer 1293 1293 1293

14.2. Ordnungsgemafie UN-

TINKTUREN, MEDIZINISCHE

TINCTURES, MEDICINAL

TINCTURES, MEDICINAL

Versandbezeichnung (Ethanol) (Ethanol) (Ethanol)
14.3. Transportgefahrenklassen 3 3 3
Gefahrzettel

14.4. Verpackungsgruppe 1} ] 1]
Begrenzte Menge 51

Beforderungskategorie 3

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische

Rechtsvorschriften fur den Stoff oder das Gemisch
Wassergefahrdungsklasse

Wassergefahrdungsklasse

Bemerkung

WGK 1

Ableitung der WGK nach Anlage 1 Nummer 5.2 AwSV

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Erganzende Informationen

Relevante Anderungen gegeniiber der vorhergehenden Version dieses Sicherheitsdatenblattes sind

gekennzeichnet mit; ***

Die Angaben stiutzen 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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