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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af sel skabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: ENDOMETHASONE N

- Artikelnummer / formel: 149S

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/pragpar atets anvendel se dental produkt

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandaren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverander

SEPTODONT.

58 rue du Pont de Creteil

94100 Saint Maur des Fosses

France

Téléphone: +33(0)149767000

Fax: +33(0)148855401

msds@septodont.com

http: //Mmww.septodont.com
- 1.4 Nedtelefon:

Denmark: +458 2121212

France (ORFILA 24h/24) - Tel : +33(0)145425959  EU Td : 112

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

@ GHS05

in Corr. 1B H314 Forarsager svaae adsninger af huden og gjenskader.
Eye Dam. 1 H318 Forarsager alvorlig gjenskade.
GHS09

Aquatic Acute1  H400 Meget giftig for vandlevende organismer.
Agquatic Chronic 1 H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

Acute Tox. 4 H302 Farlig ved indtagel se.

- 2.2 Markningsel ementer
- Markning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

SH®

GHSO05 GHS07 GHS09

(Fortszettes pa side 2)
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- Signalord Fare

iodothymol
- Faressgtninger
H302 Farlig ved indtagel se.

- Sikkerhedssastninger

P301+P330+P331 | TILFALDE

- 2.3 Andrefarer

- PBT: lkke relevant.
- vPvB: |kke relevant.

(Fortsat fra side 1)

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:

H314 Forarsager svaxe adsninger af huden og gjenskader.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

P264 Vask grundigt efter brug.
P273 Undga udledning til miljeet.
P280 Beaar beskyttel seshandsker/beskyttel sestg)/gj enbeskyttel se/ansi gtsbeskyttel se.

AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald | KKE opkastning.

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller héret): Tilsmudset tgj tages straks af/fjernes. Skyl
[€eller brus] huden med vand.
P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsag skylning.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/
international e forskrifter.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Kemisk betegnelse: Blandinger
- Beskrivelse: Blanding bestdende af nedenstaende stoffer.

- Farlige indholdsstoffer:
CAS 1314-13-2 zinkoxid 25-50%
EINECS 215-222-5 <& Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |
Indeksnummer: 030-013-00-7
RTECS ZH 4810000
Reg.nr.: 01-2119463881-32-xxxx
CAS 552-22-7 iodothymol 10-25%
&> «in Corr. 1B, H314; ¢ Acute Tox. 4, H302 |
CAS. 50-03-3 acétate d'hydrocortisone USP <1%
&> Acute Tox. 1, H310; @ Repr.2,H361 |
- SVHC -

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anfarte farehenvisninger fremgdr af kapitel 16.

- Generelle anvisninger:

mindst 48 timer efter et uheld.

- Efter indtagelse: Sag lage.

- Efter indanding: Tilfarsel af frisk luft, i tilfadde af symptomer skal der seges lasge.
- Efter hudkontakt: Almindeligvis virker produktet ikke irriterende pa huden.
- Efter gienkontakt: Skyl ginene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand.

PUNKT 4: Farstehjad psforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af farstehjad psforanstaltninger

Forgiftningssymptomer kan optrasde med mange timers forsinkelse, derfor skal |aegeovervagningen vare

(Fortsettes pa side 3)
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(Fortsat fra side 2)
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lsegehjadp og seerlig behandling er ngdvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaampelse

- 5.1 Egnede lukningsmidier:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrale. Starre brande bekaempes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.

- 5.2 Saxlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 5.3 Anvisninger for brandmandskab

- Saerlige vaernemidler: Der kreavesingen ssalige forholdsregler.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer Ikke pakraavet.
- 6.2 Miljgbeskyttel sesforanstaltninger:
Ma ikke udledesi kloaksystemet eller i vandlab.
| tilfadde af indtraengen i vandlgb eller kloaksystem skal de paged dende myndigheder underrettes.
M4 ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Kontamineret materiale skal bortskaffes som affald ifglge punkt 13.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrarende personlige vaanemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffel se se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Ved sagkyndig anvendelse er ingen specielle forholdsregler ngdvendige.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kreeves ingen saalige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

- Opbevaring:

- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ingen saxlige krav.

- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.

- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingelserne: Ingen.

- 7.3 Saxrlige anvendelser Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- Yderligere anvisninger vedrgrende udformning af tekniske anlaeg: Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede grasnseveerdier, der skal overvages:
CAS: 1314-13-2 zinkoxid (25-50%)
GV |Langtidsvaadi: 4 mg/m?

(Fortsettes pa side 4)
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- 8.2 Eksponeringskontrol
- Personlige vaernemidler:

- Andedragtsvaern: Ikke pakraevet.
- Handbeskyttel se:

Beskyttel seshandsker

- Handskemateriale: Butylgummi
- @jenbeskyttel se:

Beskyttelsesbriller

- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygigjne:
Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foder stoffer.
Vask haander inden der holdes pause og ved arbejdsophar.

(Fortsat fra side 3)

- Yderligere anvisninger: Baseret pa de lister, der var gaddende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- Generelle oplysninger

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

- Udseende:
Form: Pulver
Farve: Lysbeige
- Lugt: Karakteristisk
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- pH-veerdi: Ikke relevant.
- Tilstandsaendring
Smeltepunkt/frysepunkt: I kke bestemt.
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval: Ikke bestent.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Antandelighed (fast stof, luftart): I kke bestemt.
- Anteendel sespunk: Ikke relevant.
- Dekomponeringstemperatur: I kke bestemt.

- Selvantaendel sestemperatur: Produktet er ikke selvantaandeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgreenser:
Nedre: Ikke bestemt.
Dvre: Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke relevant.
- Densitet: Ikke bestemt.
- Relativ massefylde: Ikke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke relevant.

(Fortszettes pa side 5)
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- Fordampningshastighed Ikke relevant.
- Oplgselighed i/blandbarhed med
vand: Uoplasdlig.
- Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand: I kke bestemt.
- Viskositet:
dynamisk: Ikke relevant.
kinematisk: Ikke relevant.
kinematisk: Ikke relevant.
- 9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til
radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

-10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der ber undgas Ingen nedbrydning ved formal sbestemt brug.

- 10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

-10.4 Forhold, der skal undgés Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

-10.5 Materialer, der skal undgés. Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger
- Akut toksicitet
Farlig ved indtagelse.
- Klassificeringsrelevante L D/L C50-veerdier:
CAS: 1314-13-2 zinkoxid
Oral ‘ LDSO‘ 7.950 mg/kg (mouse)
CAS: 552-22-7 iodothymol
Oral ‘ LDSO‘ 500 mg/kg (ATE)
CAS: 50-03-3 acétate d'hydrocortisone USP
Dermal |LD50| 45 mg/kg (mouse)
- Primaer irritationsvirkning:
- Hudaetsning/-irritation
Forarsager svage adsninger af huden og gjenskader.
- Alvorlig gienskade/gjenirritation
Foréarsager alvorlig gjenskade.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- CMR-virkninger (kragftfremkal dende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)
- Kimcellemutagenicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Kragftfremkal dende egenskaber
Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
(Fortsettes pa side 6)
DK —




septodont

Sde 6/9
Sikkerhedsdatablad
ifelge 1907/2006/EF, Artikel 31
Trykdato: 22.05.2019 Versionsnummer 3 Revision: 06.12.2017

Handelsnavn: ENDOMETHASONE N

(Fortsat fra side 5)
- Enkel STOT-eksponering
Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Gentagne STOT-eksponeringer
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Aspirationsfare
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

-12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand: Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- @kotoksicitet
- Bemaerkning: Meget giftig for fisk.
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 3 (Selvklassificering): stearkt vandforurenende
Ma ikke udledesi grundvandet, vandigb eller kloaksystemet, heller ikke i sma maangder.
M4 ikke udledes ufortyndet eller uneutraliseret i spildevandet eller recipienten.
Risiko for forurening af drikkevandet allerede ved udslip af ganske sm& maengder i undergrunden.
| vandlgb ogsa giftig for fisk og plankton.
meget giftig for vandorganismer
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPVB: IKkke relevant.
- 12.6 Andre negative virkninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:

x Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. M& ikke udledes i kloaksystemet.

- Europad sk affaldskatalog
HP6 | Akut toksicitet
HP8 | Atsende
HP14 | @kotoksisk

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffesi overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

DK —
(Fortszettes pa side 7)
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PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 UN-nummer
-ADR, IMDG, IATA

UN3077

- 14.2 UN-forsendel sesbetegnel se (UN proper shipping name)

- Searlige meaerkningsbe (ADR):

-ADR UN3077 MILIGFARLIGT FAST STOF, N.O.S. (zinkoxid)
-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID,
N.O.S (zinc oxide), MARINE POLLUTANT
-IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID,
N.O.S. (zinc oxide)
- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR
- klasse 9 (M7) Forskellige farlige stoffer og genstande
- Faremaerkat 9
IMDG
Class 9 Forskellige farlige stoffer og genstande
- Label 9
IATA
- Class 9 Forskellige farlige stoffer og genstande
- Label 9
- 14.4 Emballagegruppe
-ADR, IMDG, IATA Il
- 14.5 Miljgfarer:
- Marine pollutant: Ja.

Symbol (fisk og trad
Symbol (fisk og trad

- Kemler-tal:

- EMS-nummer:

- Stowage Category
- Stowage Code

- 14.6 Saxlige forsigtighedsregler for brugeren Advarsel: Forskellige farlige stoffer og genstande

90

F-ASF

A

SW23 When transported in BK3 bulk container, see 7.6.2.12
and 7.7.3.9.

- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag I til
MARPOL og | BC-koden

Ikke relevant.

(Fortseettes pa side 8)
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- Transport/yderligere oplysninger:
-ADR
- Begraensede maangder (LQ) 5kg
- Undtagne maengder (EQ) Kode: E1
Sorste tilladte nettomaengde pr. indvendig emballage: 30 g
Sorste tilladte nettomeengde pr. ydre emballage: 1000 g
- Transportkategori 3
- Tunnélrestriktionskode E
-IMDG
- Limited quantities (LQ) 5kg
- Excepted quantities (EQ) Code: E1
Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 g
-UN " Model Regulation": UN 3077 MILJGFARLIGT FAST STOF, N.O.S. (ZINKOXID),
9,11l

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

-15.1 Saxlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljg

- Direktiv 2012/18/EU

- Navngivne farlige stoffer - BILAG | Ingen af indhol dsstofferne er optaget i listen.
- Seveso-bestemmelser E1 Farlig for vandmiiljget

- Teerskelmaengde (tons) for anvendelse af Kolonne 2-krav 100 t

- Teerskelmaengde (tons) for anvendelse af Kolonne 3-krav 200 t

- Nationale forskrifter:
- MAL-Code: 5-6
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstdende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, men udger ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

- Risikoangivelser
H302 Farlig ved indtagel se.
H310 Livsfarlig ved hudkontakt.
H314 Forarsager svaxe adsninger af huden og gjenskader.
H361 Mistamkt for at skade forplantningsevnen eller det ufadte barn.
H400 Meget giftig for vandlevende organismer.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet - oral Klassificeringen af blandingen er generelt baseret pa
Hudadsning/-irritation den beregningsmetode af produktdata i
Alvorlig gienskade/gjenirritation overensstemmel se med forordning (EF) nr 1272/2008.

Farlig for vandmiljget - akut fare
Farlig for vandmiljget - kronisk fare

(Fortszttes pa side 9)
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- Forkortelser og akronymer:
RID: Reglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
ICAQ: International Civil Aviation Organisation
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS European List of Notified Chemical Substances
CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
SVHC: Substances of Very High Concern
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Acute Tox. 1: Akut toksicitet — Kategori 1
Skin Corr. 1B: Hudegsning/hudirritation — Kategori 1B
Eye Dam. 1: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 1
Repr. 2: Reproduktionstoksicitet — Kategori 2
Aquatic Acute 1: Farlig for vandmiljget - akut fare for vandmiljget — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farlig for vandmiljget - langtidsfare for vandmiljget — Kategori 1
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