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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 19.10.2018 Versionsnummer 2 Omarbetad: 19.10.2018

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och boladgétetaget

- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn:Azithromycin dihydrate

- Artikelnummer: DRE-C10386000
- CAS-nummer:
117772-70-0
- EG-nummer:
641-134-5
- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amndiee blandningen och anvandningar som det avrads
fran
Ingen ytterligare relevant information finns tibrfogande.
- Amnets anvandning / tillredningenvands som referensmaterial.

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahallsékerhetsdatablad
- Tillverkare/leverantor:

LGC GmbH Tel: +49(0) 3371 689 5097
Louis-Pasteur-StrafRe 30 Fax: +49(0) 3371 689 5099
14943 Luckenwalde Email: info@lgc-germany.com
GERMANY Web : www.lgcstandards.com

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas:
Product safety department
eMail : sds-request@Igcgroup.com
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationert49(0)33716895097 (Monday - Friday 8am - 5pm)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

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

GHSO07

Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- 2.2 Markningsuppgifter )
- Markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008Amnet ar klassificerat och mérkt enligt CLP-foronaigen.
- Faropiktogram

GHSO07

- Signalord Varning
- Faroangivelser
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angoejs
P280 Anvand skyddshandskar.
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.
P321 Sarskild behandling (se pa etiketten).
P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakaélp.
P501 Innehallet / behallaren avfallshanteras enltala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.

- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
- PBT: Ej anvéandbar.
(Fortséttning pa sida 2)
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Handelsnamn:Azithromycin dihydrate

(Fortsattning frén sida 1)
-vPvB: Ej anvandbar.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestanddde

- 3.1 Kemisk karakterisering: Amnen
- CAS-nr. beteckning
117772-70-0 Azithromycin dihydrate
- Identifikationsnummer-
- EG-nummer: 641-134-5
-RTECS:-
- Ytterligare hanvisningar:De angivna farohanvisningarnas ordalydelse framgaikapitel 16.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
- Allmanna hanvisningar:Kladesplagg som fororenats med produkten skall efhedt avidgsnas.
-Vid inandning:
Riklig tillférsel av friskluft, kontakta lakare fésdkerhets skull.
Vid medvetsldshet lagg och transportera patierifitaframstupa sidolage.
- Vid kontakt med hudenTvatta omedelbart med vatten och tval och spol&ftér noggrant.
-Vid kontakt med égonenSpola dgonen dppna i flera minuter under rinnandten.
- Vid fortaring: Skolj mun. Framkalla inte kréakning.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, badetaloch fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns tibrffogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling aéhskild behandling som eventuellt krévs
Ingen ytterligare relevant information finns tilrffogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

- 5.1 Slackmedel
- Lampliga slackningsmedelAnpassa brandbekampningsatgérderna till omgivningen
- 5.2 Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kamedftra
Vid uppvarmning eller brand - méjlig bildning avtiga gaser.
- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal
- Speciell skyddsutrustningAnvand andningsskyddsutrustning som &r oberoendasrmivningsluften.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning @tharder vid nodsituationer
Anvand personlig skyddsdrakt.
- 6.2 MiljoskyddsatgarderHindra produkten fran att tranga ner i avioppsnagdier vattendrag.
- 6.3 Metoder och material fér inneslutning och saneg:
Omhanderta férorenat material som avfall enligt puh3.
Se till att ventilationen &r tillracklig.
- 6.4 Héanvisning till andra avsnitt
Information betraffande sdker hantering se kapitel
Information betraffande personlig skyddsutrustnéegkapitel 8.
Information betraffande avfallshantering se kapit8l

SE—
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AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pa arbetsplatsen.
Lagra svalt och torrt i vl tillslutet emballage.
- Hanvisningar betraffande brand- och explosionsskyddga speciella atgarder kravs.

- 7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive evemtll oférenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behéllare:
Vanligen kontrollera produktens, av tillverkarerfardade, certifikat betraffande specifika lagringsh
transport betingelser.
Forvara endast i originalbehdllaren om inget anmaiges pa koa
Behallare skall férvaras pa en val ventilerad pldEgrvaras atskilt fran antandnings- och varmekéllo
- Hanvisningar betraffande sammanlagring=orvaras atskilt fran livsmedel.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:Inga.
- 7.3 Specifik slutanvandningngen ytterligare relevant information finns tibrifogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligtysld

- Ytterligare hanvisningar betréffande utformning atekniska anlaggningar:
Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar
- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor takas: Utgar.
- Ytterligare hanvisningar:De vid framstéllningen gallande listorna har anvéisbm utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen

- Personlig skyddsutrustning:

- Allméanna skydds- och hygienatgarder:
Nedsmutsade, indrankta kladesplagg skall omedetharav.
Tvéatta handerna fore raster och efter arbetet.

- Andningsskydd:
Vid kortvarig eller ringa belastning - anvand andgsfilterutrustning; vid intensiv resp. langre exgoing -
anvand andningsskyddsutrustning som ar oberoenderayvningsluften.

- Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt pnotiukt/amnettillredning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstipermeationskvoter och degradation.
Skyddshandskarna som anvands maste vara i enligbétspecifikationerna i EU direktiv 89/686/EEC oc
standardenEN374

Skyddshandskar

- HandskmaterialButylgummi
- Handskmaterialets penetreringstid

Exakt penetrationstid faststélls av skyddshandskatillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd:Skyddsglaségon

SE—
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AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

-9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och keska egenskaper
- Allmé&nna uppgifter

- Utseende:
Form: Fast
Farg: Vit
- Lukt: Luktfri
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- pH-vérde: Ej anvandbar.

- TillstAndséandring
Smaltpunkt/fryspunkt: 122-124 °C
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall:Ej bestamd.

- Flampunkt: Ej anvandbar.
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej bestamd.
- Tandtemperatur: Ej bestamd.
- Sonderfallstemperatur; Ej bestamd.
- Sjalvantandningstemperatur: Ej bestamd.
- Explosiva egenskaper: Ej bestamd.
- Explosionsgréanser:
Nedre: Ej bestamd.
Ovre: Ej bestamd.
- Angtryck: Ej anvandbar.
- Densitet: Ej bestamd.
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej anvandbar.
- Avdunstningshastighet: Ej anvandbar.
- Loslighet i / blandbarhet med Chloroform/Ethanol
- Vatten: Ej bestamd.
- Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestamd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej anvandbar.
Kinematisk: Ej anvandbar.
- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns tibifogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

-10.1 ReaktiviteStabil i normala férhallanden.
-10.2 Kemisk stabiliteBtabil i normala forhallanden.
- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undeig
Vid uppvarmning eller brand - mdéjlig bildning avtiga gaser.
- 10.3 Risken for farliga reaktioneinga farliga reaktioner kanda.
-10.4 Forhallanden som ska undvikagarme.
- 10.5 Oforenliga material:Starkt oxiderande agenser.
- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukteiid uppvarmning eller brand - mdjlig bildning avitiga gaser.

SE—
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Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31
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| AVSNITT 11: Toxikologisk information |

-11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitetKriterierna for klassificering kan pa grundval aillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-varden:
Oral ‘ LDSO‘ >2.000 mg/kg (rat)

- Priméar retningseffekt:
- Fratande/irriterande pa huden

Kriterierna for klassificering kan pa grundval aillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/6gonirritation

Kriterierna for klassificering kan pa grundval aillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftvags-/hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och repluktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i kdnsceller

Kriterierna for klassificering kan pa grundval aillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- CancerogeniteKriterierna for klassificering kan pa grundval allgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval aillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval aillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval aillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration

Kriterierna for klassificering kan pa grundval aillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

-12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet:Ingen ytterligare relevant information finns tibifogande.

- 12.2 Persistens och nedbrytbarHegen ytterligare relevant information finns tibifogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformagangen ytterligare relevant information finns tidfogande.
-12.4 Roérlighet i jordingen ytterligare relevant information finns tibrffogande.

- Ytterligare ekologiska hanvisningar:

- Allmanna hanvisningar:| allménhet ingen risk for vattenférorening.

-12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

- PBT: Ej anvandbar.

-vPvB: Ej anvandbar.

-12.6 Andra skadliga effekteingen ytterligare relevant information finns tibrifogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- RekommendationFar inte deponeras ihop med hushallsavfall. Faeitimmas i avloppsnatet.
- Europeiska avfallskatalogevfallskoder fran EWC skall tilldelas beroende pdpiung och beredning.

- Ej rengjorda forpackningar:
- RekommendationAvfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

SE—
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AVSNITT 14: Transportinformation

-14.1 UN-nummer
-ADR, ADN, IMDG, IATA Ej anvandbar
-ADR, ADN, IMDG, IATA Ej anvandbar

- 14.3 Faroklass for transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA

-Klass Ej anvandbar
- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR, IMDG, IATA Ej anvandbar
- 14.5 Miljofaror: Ej anvandbar.
- 14.6 Sarskilda skyddsatgarder Ej anvandbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga I till Marpol 7378

och IBC-koden Ej anvandbar.
- UN "Model Regulation": Ej anvandbar

AVSNITT 15: Géallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blamihgen nar det galler sékerhet, halsa och miljé

- Direktiv 2012/18/EU )
- Namngivna farliga &mnen - BILAGA IAmnet &r inte listat.
- 15.2 Kemikaliesakerhetsbeddmningn kemikaliesdkerhetsbeddémning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Informationen i det har sakerhetsdatabladet har semstallts med tillbérlig omsorg och ar sann odktig
enligt de kunskaper vi hade vid tiden fér sammadhstigen. Anvandaren maste faststalla informatiomer
lamplighet for sitt specifika syfte, se till attrdféljer befintliga lagar och bestammelser, sanavaedveten
om att andra eller ytterligare prestanda- och s&letsaspekter kan uppkomma vid anvandning, hantering
och/eller forvaring av materialet. Informationenlétta sakerhetsdatablad SDS gor inte ansprak paaat
allomfattande eller en garanti fér egenskaperna tleslevererade materialet, och ska enbart anvéarsites
vagledning. LGC lamnar inga garantier eller frambtdngar om riktigheten och fullstandigheten ho$
informationen i detta dokument och ska inte hdHasvariga for lampligheten i denna information 6
anvandarens avsedda syften eller konsekvensernadahan anvandning, samt ska inte vara
ersattningsskyldiga for skada eller forlust, hussa an uppstar.

- Forkortningar och akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchsesldangereuses par Route (European Agreementroamgehe International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Gim
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classificatiod &abelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercihé®ical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of theAran Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
- Kallor
Tables 3.1 and 3.2 from Annex 6 of EC 1272/20081817/2006, EH40/2005 as amended 2011, Registry of
Toxic Effects of Chemical Substances (RTECS), Ttteobary of Substances and their Effects, 1stiBnjt
IUCLID.

- Data dndrade gentemot féregaende vers®amtliga avsnitt har uppdaterats.
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