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

Handelsname: Prednisolonum micronis.
Stoffnr. 847400 Version: 1/CH Uberarbeitet am: 24.05.2023
Ersetzt Version: -/ CH Druckdatum: 24.05.23

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

1.1. Produktidentifikator

Prednisolonum micronis.

Artikel-Nr. 84740002
1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und
Verwendungen, von denen abgeraten wird

Verwendung des Stoffes/der Zubereitung
Pharmazeutischer Wirkstoff

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)
Repr. 1B H360D
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
Gefahr
Gefahrenhinweise
H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
Sicherheitshinweise
P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
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hinzuziehen.
P405 Unter Verschluss aufpewahren.
P501.3 Entsorgung gemass Ubereinstimmung mit den 6rtlichen und nationalen

gesetzlichen Bestimmungen.
Gefahrenbestimmende Komponente(n) zur Etikettierung (VO(EG)1272/2008)
enthalt prednisolone
Ergénzende Informationen
Weitere ergadnzende Informationen
Nur fir gewerbliche Anwender

Weitere Informationen
Abgabe an Private in der Schweiz verboten

2.3. Sonstige Gefahren
Der Stoff erflllt nicht die Kriterien fir PBT-Eigenschaften. Der Stoff erfillt nicht die Kriterien fur vPvB-
Eigenschaften. Dieser Stoff hat gegeniiber dem Menschen keine endokrinen Eigenschaften. Dieser Stoff
hat gegentber Nichtzielorganismen keine endokrine Eigenschaften.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
Gefahrliche Inhaltsstoffe
prednisolone

CAS-Nr. 50-24-8
EINECS-Nr. 200-021-7
Konzentration >= 83 %
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Repr. 1B H360D
ATE oral 1’680 mg/kg

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRinahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

Nach Einatmen
Den Betroffenen an die frische Luft bringen und ruhig lagern. Sofort Arzt hinzuziehen.

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

Nach Augenkontakt
Kontaktlinsen entfernen, Augenlider fir mindestens 10 Minuten geéffnet halten und reichlich mit
sauberem, frischem Wasser spuilen und unverziiglich &rztlichen Rat einholen.

Nach Verschlucken
Kein Erbrechen einleiten. Sofort Arzt hinzuziehen.

ABSCHNITT 5: Mallhahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel
Geeignete Loschmittel
Vertréaglich mit allen gangigen Léschmitteln. LoschmalRnahmen auf Umgebungsbrand abstimmen

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Das Produkt ist brennbar. Im Brandfall Bildung von gefahrlichen Gasen moglich.
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5.3. Hinweise fur die Brandbekampfung
Besondere Schutzausristung bei der Brandbekampfung
Persoénliche Schutzkleidung verwenden. Umluftunabhangiges Atemschutzgerat verwenden.

Sonstige Angaben

Kontaminiertes Léschwasser getrennt sammeln, darf nicht in die Kanalisation gelangen.
Brandriickstéande sind ordnungsgemalf zu entsorgen.

ABSCHNITT 6: Mallhahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notféallen

anzuwendende Verfahren
Frauen im gebarfahigen Alter sollten den Kontakt mit dem Produkt vermeiden.

6.2. UmweltschutzmalBnahmen
Nicht in die Kanalisation, Gruben und Keller gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung
Trocken aufnehmen. Nachreinigen. Das aufgenommene Material geman Abschnitt 13 "Entsorgung”
behandeln.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7. Informationen zur personlichen
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
Fur gute Raumbeliftung sorgen, gegebenenfalls Absaugung am Arbeitsplatz.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen MalZnahmen erforderlich.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von
Unvertraglichkeiten

Empfohlene Lagertemperatur
Wert 15 25 °C

Anforderung an Lagerraume und Behalter
Dicht verschlossen, kiihl und trocken aufbewahren.

Lagerklassen

Lagerklasse nach TRGS 510 6.1D Nichtbrennbare, akut toxische Kat. 3 /
giftige oder chronisch wirkende
Gefahrstoffe

Lagerklasse (Schweiz) 6.1 Giftige Stoffe

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche
Schutzausristungen

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Allgemeine Schutz- und HygienemalRnahmen

VVon Nahrungsmitteln, Getréanken und Futtermitteln fernhalten. Vor den Pausen und bei Arbeitsende
Hande waschen.
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Atemschutz
Staubmaske
Handschutz

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

Der Handschutz muss EN 374 entsprechen.

Augenschutz
DichtschlieRende Schutzbrille

Korperschutz
undurchlassige Schutzkleidung

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand fest
Farbe weil
Geruch geruchlos
Schmelzpunkt
Wert 246.9 °C
Entziindbarkeit

Nicht entziindlich
Flammpunkt

Wert °C
Bemerkung Nicht anwendbar
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert)
pOW 0.20412
Dampfdruck
Bemerkung Nicht anwendbar
Dichte und/oder relative Dichte
Wert 11 g/cm3

9.2. Sonstige Angaben

Wasserloslichkeit
Wert 0.272 g/l

Explosive Eigenschaften
Bewertung nein

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine bekannt.

10.2. Chemische Stabilitat

Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméasser Lagerung und Anwendung.

10.3. Moéglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

Seite 4(7)




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

Handelsname: Prednisolonum micronis.

Stoffnr. 847400 Version: 1/CH Uberarbeitet am: 24.05.2023
Ersetzt Version: -/ CH Druckdatum: 24.05.23

10.5. Unvertragliche 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 1680 mg/kg
Methode Wert berechnet (VO(EG)1272/2008)

Akute orale Toxizitat (Inhaltsstoffe)

prednisolone
Spezies Maus
LD50 1680 mg/kg

Akute dermale Toxizitat (Inhaltsstoffe)

prednisolone
Bemerkung Nicht dokumentiert.

Akute inhalative Toxizitat (Inhaltsstoffe)

prednisolone
Bemerkung Nicht dokumentiert.

Atz-/Reizwirkung auf die Haut (Inhaltsstoffe)

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

Schwere Augenschadigung/-reizung (Inhaltsstoffe)

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

Sensibilisierung (Inhaltsstoffe)

prednisolone
Bemerkung Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Reproduktionstoxizitat (Inhaltsstoffe)

prednisolone
Bewertung Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

Cancerogenitat (Inhaltsstoffe)

prednisolone
Bemerkung Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT) (Inhaltsstoffe)

prednisolone
Bemerkung Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

11.2 Angaben Uber sonstige Gefahren

Endokrinschadliche Eigenschaften gegeniber dem Menschen
Dieser Stoff hat gegentiber dem Menschen keine endokrinen Eigenschaften.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
12.1. Toxizitat
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Fischtoxizitat (Inhaltsstoffe)

prednisolone
Spezies Goldorfe (Leuciscus idus)
LC50 > 500 mg/l

Bakterientoxizitat (Inhaltsstoffe)

prednisolone
EC50 2000 mg/l

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Biologische Abbaubarkeit (Inhaltsstoffe)
prednisolone
Bewertung nicht abbaubar
12.3. Bioakkumulationspotenzial
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert)
pOW 0.20412
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Der Stoff erflllt 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 gegentber Nichtzielorganismen keine endokrine Eigenschaften.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Entsorgung Produkt

Nicht mit dem Hausmlill entsorgen.

Nicht in die Kanalisation oder flieBende Gewasser gelangen lassen.

Entsorgung gemass Ubereinstimmung mit den 6rtlichen und nationalen gesetzlichen Bestimmungen.
Entsorgung Verpackung

Wie ungebrauchtes Produkt entsorgen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

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 fiir den Transportvorschriften fir den
Landtransport. Seetransport. Lufttransport.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Wassergeféahrdungsklasse
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Wassergefahrdungsklasse WGK 2
Bemerkung Ableitung der WGK nach Anlage 1 Nummer 5.2 AwSV

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben
H-Séatze aus Abschnitt 3

H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
CLP-Kategorien aus Abschnitt 3
Repr. 1B Reproduktionstoxizitét, Kategorie 1B

Ergénzende Informationen

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

Die Angaben stltzen 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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