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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen
tunnistetiedot
- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: Loratadine

- Artikkelinumero: 101774

- CAS-numero:
79794-75-5

- EY-numero:
935-907-9

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kéytoét ja kaytot, joita ei suositella
Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

- Aineen / valmisteen kayttdé Lédakkeen valiaine

- 1.3 Kayttéturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

Fagron A/S

Kigkurren 8M, 2 sal

DK-2300 Copenhagen S

www.fagron.dk

- Tietoja antaa:
Tel.: +45 3327 8000
quality@fagron.dk

- 1.4 Hatapuhelinnumero:
Poison Information Centre
P.0.B 790 (Tukholmankatu 17)
SF - 00029 HUS Helsinki
Tel.: +358 9 4717 47 88
Emergency tel.: +358 9 471 977
Fax: +358 9 4717 47 02
E-mail: myrkytys@hus.fi
Web site: http://www.hus.fi/default.asp?path=59,403,19336,9739,9541

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

Acute Tox. 3 H301 Myrkyllista nieltyna.

Skin Irrit. 2 H315 Arsyttaa ihoa.

Eye Irrit. 2 H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.

Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Muta. 2 H341 Epailldan aiheuttavan perimavaurioita.
Carc. 2 H351 Epailldan aiheuttavan syopaa.

STOT SE 3 H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

Aquatic Acute 1 H400 Erittain myrkyllista vesielidille.
Aquatic Chronic 1 H410 Erittain myrkyllista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

- 2.2 Merkinnat
- Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

Aine on luokiteltu ja merkitty CLP-asetuksen mukaan.
(jatkuu sivulla 2)
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- Varoitusmerkit

&
GHS06 GHS08 GHS09

- Huomiosana Vaara
- Vaaralausekkeet
H301 Myrkyllista nieltyna.
H315 Arsyttad ihoa.
H319 Arsyttda voimakkaasti silmia.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H341 Epailldan aiheuttavan perimavaurioita.
H351 Epailldéan aiheuttavan sydpéaa.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
H410 Erittédin myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.
- Turvalausekkeet

P301+P310 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota vélittdtmasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&&ké&riin.

P321 Erityishoitoa tarvitaan (katso pakkauksen merkinndissa).

P330 Huuhdo suu.

P305+P351+P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean
minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka
huuhtomista.

P362+P364 Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttéa.

P405 Varastoi lukitussa tilassa.

P501 Havité sailié(t) noudattaen paikallisia/alueellisia’kansallisia’kansainvalisia
maarayksia.

- 2.3 Muut vaarat

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.

- vPvB: Ei voida kayttaa.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.1 Aineet
- CAS-nro. nimike
CAS: 79794-75-5 Loratadine
- Tunnistusnumero(t)
- EY-numero: 935-907-9

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet:
Aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava valittmasti.
Annettava tekohengitysta hengityksen ollessa epéatasainen tai pysahtynyt.
- Hengitettyna:
Huolehdittava riittdvasta raittiin ilman saannista; kdannyttava varmuuden vuoksi l[adkarin puoleen.
Tajuton pidettava ja kuljetettava kyljellaan.
- Ihokosketuksessa: Pestéava heti vedella ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
- Aineen paastya silmiin:
Silmia huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestdessa
kdannytaan 1aakarin puoleen.
(jatkuu sivulla 3)
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- Nieltya: Ei pakoteta oksentamaan, saatettava heti la&karin hoitoon.
- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta lasdketieteellisté apua ja erityista hoitoa koskevat
ohjeet
Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet: Palontorjuntatoimenpiteet ymparistdéa vastaavasti.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Kaytettdva ympardivasta ilmasta riippumatonta hengityssuojainta.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatatilanteessa Ei tarvita.
- 6.2 Ympaéristo6n kohdistuvat varotoimet:
Jos ainetta on paassyt viemariin tai vesistdon, ilmoitettava asianomaiselle virastolle.
Estettava paasy viemareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -vélineet:
Saastunut aine on jatteena havitettdva kohdan 13 mukaisesti.
Huolehdittava riittdvasta tuuletuksesta.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kasittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkildkohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen havitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen késittelyn edellyttamét toimenpiteet Hyva polynpoisto.
- Palo- ja rdjahdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteita ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdméat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

- Varastointi:

- Varastotiloille ja séilidille asetettavat vaatimukset: Ei erikoisvaatimuksia.

- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.

- Lisétietoja varastointiehtoihin: Astiat on pidettava ftiiviisti suljettuina.

- 7.3 Erityinen loppukéyttd Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin: Tarpeeton.
- Liséohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkaiseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkil6kohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilénsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Pidettéva loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.

Likaantuneet, aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava valittdmasti.
(jatkuu sivulla 4)
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Kédet on pestava ennen taukoja ja tyén paatyttya.
Valtettava ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
- Hengityksensuojaus
Lyhytaikaisessa tai vahaisessa altistuksessa hengityssuojasuodin; intensiivisessé tai
pitempiaikaisessa rasituksessa ulkoilmasta riippumaton hengityssuojain.
- Késien suojaus

Suojakasineet

Késinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestavad ja 1apaisematonta.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakdsinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle
/ kemikaalisekoitteelle ei voida antaa.
Suojakasinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon lapaisyajat, 1apaisevyyskerroin ja
kuluminen.

- Késinemateriaali
Soveltuvan kasinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan my&s muista
laatuominaisuuksista ja vaihtelee eri valmistajilla.

- Kdsinemateriaalin lapaisyaika
Tarkka l&péisyaika on selvitettdva suojakésinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.

- Silmien tai kasvojen suojaus

Tiiviit suojalasit

- Kehosuojus: Tydsuojavaatetus

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
- Yleiset ohjeet

- Olomuoto Kiintea
- Vari: Valkeahko
- Haju: Tyypillinen
- Hajukynnys: Ei maaratty.
- Sulamis- ja jaatymispiste 131-136°C
- Kiehumispiste tai kiehumisen

alkamislampétila ja kiehumisalue Ei maaratty.

- Syttyvyys Aine ei ole syttyva.
- Alempi ja ylempi rdjahdysraja

- Alempi: Ei maaratty.

- Ylempi: Ei maaratty.

- Leimahduspiste: Ei voida k&yttaa.

- Syttymislampétila: 630°C

- Hajoamislampétila: Ei maaratty.

- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti
- Dynaaminen:

Ei voida kayttaa.

Ei voida kayttaa.
Ei voida kayttaa.

- Liukoisuus
- veteen: Ei maaratty.
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-

keskiarvo) Ei maaratty.

(jatkuu sivulla 5)
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- Hoyrynpaine Ei voida kayttaa.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys

- Tiheys: Ei maaratty.

- Suhteellinen tiheys Ei maaratty.

- Hoyryntiheys: Ei voida kayttaa.
- Hiukkasten ominaisuudet Ks. kohta 3.

- 9.2 Muut tiedot

- Olomuoto:

- Muoto: Kiteinen jauhe

- Tarkeat terveytta ja ympéristénsuojelua seka
turvallisuutta koskevat ohjeet

- ltsesyttymislampétila: Ei maaratty.

- Réjahtavyys: Tuote ei ole rajahdysvaarallinen.
- Molekyylimassa 382,9 g/mol

- Tilanmuutos

- Haihtumisnopeus: Ei voida kayttaa.
- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvét tiedot

- Réjahteet tarpeeton

- Syttyvit kaasut tarpeeton

- Aerosolit tarpeeton

- Hapettavat kaasut tarpeeton

- Paineen alaiset kaasut tarpeeton

- Syttyvit nesteet tarpeeton

- Syttyvat kiinteéat aineet tarpeeton

- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton

- Pyroforiset nesteet tarpeeton

- Pyroforiset kiinteat aineet tarpeeton

- ltsestddn kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton

- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa
kosketuksiin joutuessaan kehittdvat syttyvia

kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiinteét aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja sydvyttavat aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rajahteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus
- Terminen hajoavuus / valtettavit olosuhteet:
Ei hajaantumista maaraystenmukaisessa kaytossa.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
- 10.4 Viltettavit olosuhteet Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
-10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.
Fl
(jatkuu sivulla 6)
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KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

-11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritellyista vaaraluokista
- Véliton myrkyllisyys Myrkyllista nieltyna.
- Luokittelurelevantti LD/LC50-arvot:

Oraali |LD50|293 mg/kg (mouse)

189 mg/kg (rat)

- lhosyévyttavyys/ihodrsytys Arsyttaa ihoa.
- Vakava silmévaurio/silmé-arsytys Arsyttaa voimakkaasti silmia.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Sukusolujen periméaa vaurioittavat vaikutukset Epéilladn aiheuttavan perimavaurioita.
- Syopéaa aiheuttavat vaikutukset Epéillaén aiheuttavan sydpaa.
- Lisédantymiselle vaaralliset vaikutukset

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- 11.2 Tiedot muista vaaroista
- Hormonitoimintaa héiritsevat ominaisuudet Aine ei sisally

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

-12.1 Myrkyllisyys

- Vesimyrkyllisyys: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 12.3 Biokertyvyys Merkittavid lisétietoja ei ole saatavilla.

- 12.4 Liikkuvuus maaperassa Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kayttaa.

- vPvB: Ei voida kayttaa.

- 12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet
Tuote ei sisélla aineita, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia ominaisuuksia.

- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset

- Huomautus: Erittdin myrkyllinen kaloille

- Ekologisia lisatietoja:

- Yleisohijeita:
Vesistdvaarallisuusluokka 3 (Oma luokitus): voimakkaasti vesistda vaarantava
Estetdén paasy pohjaveteen, vesistdihin, viemaristéon; mydskin pienind méarina.
Juomavesi vaaraantuu jo pieninten maarien paastessa maaperaan.
Vesist6ihin paéastydan myrkyllista kaloille ja planktonille.
erittdin myrkyllinen vesielidille

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

- 13.1 Jatteiden kasittelymenetelmit
- Suositus: Ei voida havittda yhdessa talousjatteiden kanssa. Ei saa paéstaa viemaristdon.

- Euroopan jateluetteloon
HP4 |Arsyttava - inoarsytys ja silmavauriot
HP5 | Elinkohtainen myrkyllisyys (STOT)/aspiraatiovaara
HP6 | Valitdn myrkyllisyys
HP7 |Sybpéaa aiheuttava
(jatkuu sivulla 7)
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HP11 | Perim&a vaurioittava

HP13 | Herkistava
HP14 | Ympéristdlle vaarallinen

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Havitettéva virallisten maaraysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

-14.1 YK-numero tai tunnistenumero

- ADR, IMDG, IATA UN2811

- 14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi )

- ADR MYRKYLLINEN KIINTEA AINE, ORGAANINEN, N.O.S.
(Loratadine)

-IMDG TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. (Loratadine)

-1ATA Toxic solid, organic, n.o.s. (Loratadine)

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat

@

- luokka 6.1 Myrkylliset aineet
- Lipuke 6.1
-IMDG, IATA

/‘é%>
- Class 6.1 Myrkylliset aineet
- Label 6.1

- 14.4 Pakkausryhma
- ADR, IMDG, IATA i

- 14.5 Ympéristovaarat: Ympéristdlle vaarallinen aine, kiinted
- Erityistd merkintaa (ADR): Symboli (kala ja puu)

- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Varoitus: Myrkylliset aineet
- Vaaran tunnus-nro (Kemler-luku): 60

- EMS-numero: F-A,S-A
- Stowage Category A
- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n
asiakirjojen mukaisesti Ei voida kayttaa.

- Kuljetus/lisatietoja:

- ADR
- Rajoitetut maarat (LQ) 5 kg
- Poikkeusmaérit (EQ) Koodi: E1

Enimmaisnettomaéra sisapakkausta kohti: 30 g
Enimmaisnettomaéara ulkopakkausta kohti: 1000 g

(jatkuu sivulla 8)
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- Kuljetuskategoria 2

- Tunnelirajoituskoodi: E
-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5 kg

- 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 2811 MYRKYLLINEN KIINTEA AINE, ORGAANINEN,
N.O.S. (LORATADINE), 6.1, Ill, YMPARISTOLLE
VAARALLINEN

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

- 15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ympaéristosdannokset tai -lainsaadanto

- Direktiivi 2012/18/EU

- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE | Aine ei sisally

- Seveso-luokka
H2 VALITON MYRKYLLISYYS
E1 Vaarallisuus vesiympéristélle

- Soveltamisen vadhimmaismaarat (tonneina) alemman tason vaatimukset 50 t

- Soveltamisen vahimmaismaarat (tonneina) ylemman tason vaatimukset 200 t

- Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kaytén rajoittamisesta sdhko- ja
elektroniikkalaitteissa - Liite Il
Aine ei sisally

- ASETUS (EU) 2019/1148

- Liite I - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Yléraja-arvo lupien myéntamiseksi 5
artiklan 3 kohdan mukaisesti)
Aine ei sisally L

- Liite Il - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET Aine ei sisally

- Asetus (EY) N:o 273/2004 huumausaineiden ldhtéaineista Aine ei sisally

- Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteis6n ja kolmansien maiden vélisen huumausaineiden
lahtoaineiden kaupan valvontaa koskevista saannéista
Aine ei sisally

- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat taméanhetkisiin tietoihimme. Ne eivat kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivatkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

- Nayttelyalue ohjelehti:
Fagron A/S
Quality Assurance
- Yhteydenottohenkil6: quality@fagron.dk
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
ADR: Accord relatif au transport international 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
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
(jatkuu sivulla 9)
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PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 3: Valitdn myrkyllisyys — Kategoria 3
Skin Irrit. 2: lhosyOvyttavyys/ihoarsytys — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Vakava silmavaurio/silméa-arsytys — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Ihoa herkistédva — Kategoria 1
Muta. 2: Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset — Kategoria 2
Carc. 2: Sy6paa aiheuttavat vaikutukset — Kategoria 2
STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3
Aquatic Acute 1: Vaarallisuus vesiymparistolle - valitdn vaara vesiymparistélle — Kategoria 1
Agquatic Chronic 1: Vaarallisuus vesiymparistélle - pitkdaikainen vaara vesiymparistolle — Kategoria 1
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