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

- Artikkelinumero: 103414

- CAS-numero:
79902-63-9

- EY-numero:
616-751-8

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

- Aineen / valmisteen kaytté Ladkkeen tehoaineet

- 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
Ainetta ei ole luokiteltu CLP-asetuksen mukaan.

- 2.2 Merkinnéat

- Merkinnéat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti tarpeeton
- Varoitusmerkit tarpeeton

- Huomiosana tarpeeton

- Vaaralausekkeet tarpeeton

- 2.3 Muut vaarat

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kayttaa.

- vVPvB: Ei voida kayttaa.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.1 Kemialliset ominaisuudet: Aineet
- CAS-nro. nimike

CAS: 79902-63-9 Simvastatin E E E Fq qLF@n
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- Tunnistusnumero(t)
- EY-numero: 616-751-8

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet: Ei tarvita lisdtoimenpiteita.
- Hengitettyna:
Huolehdittava raittiin ilman saannista. Oireiden esiintyessa pyydettava I&akarin apua.
- Ihokosketuksessa: Kaannyttava 1aakarin puoleen, mikali iho on jatkuvasti arsyyntynyt.
- Aineen péastya silmiin: Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja.
- Nieltya: Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vetta.
- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet:
Vesi
Kuivakemikaalisammutin
Hiilidioksidi
Vaahto
Palontorjuntatoimenpiteet ympéristéa vastaavasti.
- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus: Kaytettava tdyssuojapukua.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilénsuojaimet ja menettely hatéatilanteessa
Véltettdva poélyn muodostumista.
Huolehdittava riittdvasta tuuletuksesta.
Kaytettava henkildkohtaista suojavaatetusta.
- 6.2 Ympaéristéon kohdistuvat varotoimet: Estettédva paésy viemareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmit ja -vélineet:
Otettava talteen mekaanisesti.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista k&sittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkildkohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen havitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.
- Palo- ja rajahdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteita ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdmat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet
- Varastointi: oo
- Varastotiloille ja sailidille asetettavat vaatimukset: Ei erikoisvaatimLkSian ro n
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita. e arsonallzing
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- Lisétietoja varastointiehtoihin: Ei mita&n.
- 7.3 Erityinen loppukéyttd Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

- Liséohjeita teknisten laitteiden varustukseen: Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin: Tarpeeton.
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkellda voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkaiseminen
- Henkilokohtainen suojavarustus:

- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Noudatettava kemikaalien kasittelyn tavanomaisia varotoimenpiteita.

- Hengityssuoja: Ei tarpeen.
- Kasisuojus:

Kéasinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestévaa ja l1apaisematonta.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakasinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle

/ kemikaalisekoitteelle ei voida antaa.

Suojakasinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon lapaisyajat, lapaisevyyskerroin ja

kuluminen.
- Kédsinemateriaali

Soveltuvan kasinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista
laatuominaisuuksista ja vaihtelee eri valmistajilla.

- Kasinemateriaalin lapaisyaika

Tarkka lapaisyaika on selvitettdva suojakasinevalmistajalta ja sité on noudatettava.

- Silméasuojus: Ei tarvita.
- Kehosuojus: Tydsuojavaatetus

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjeet

- Olomuoto:
Muoto:
Vari:

- Haju:

- Hajukynnys:

- pH-arvo:

- Tilanmuutos
Sulamis- tai jaatymispiste:
Kiehumispiste ja kichumisalue:

- Leimahduspiste:

- Syttyvyys (kiinteéat aineet, kaasut):
- Hajoamislampétila:

- ltsesyttymislampétila:

- Réjahtavyys:

- Réjahdysrajat:
Alempi:

Kiteinen jauhe
Valkeahko
Hajuton

Ei maaratty.

Ei voida kayttaa.

134,5-139°C
Ei maaratty.

Ei voida kayttaa.

Aine ei ole syttyva.

Ei maaratty.

Ei maaratty.

Tuote ei ole rjahdysvaarallinen.

see § o ﬂj‘ng
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Ei maaratty.
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Ylempi: Ei maaratty.
- Hoyrypaine: Ei voida kayttaa.
- Tiheys: Ei maaratty.
- Suhteellinen tiheys Ei maaratty.
- Hoyryntiheys: Ei voida kayttaa.
- Haihtumisnopeus: Ei voida kayttaa.

- Liukenevuus/sekoittuvuus
veteen: Ei maaratty.

- Jakautumiskerroin: n-oktanoli/vesi: Ei maaratty.
- Viskositeetti:

Dynaaminen: Ei voida kayttaa.
Kinemaattinen: Ei voida kayttaa.
- 9.2 Muut tiedot Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus
- Terminen hajoavuus / valtettavét olosuhteet:
Ei hajaantumista maaraystenmukaisessa kaytossa.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Reagoi voimakkaiden hapettimien kanssa.
- 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.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

- 11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista
- Vélitén myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

- Luokittelurelevantti LD/LC50-arvot:
Oraali |LD50 | 3000 mg/kg (mouse)
4438 mg/kg (rat)

- Ensisijainen arsyttava vaikutus:
- lhosyovyttavyys/ihoarsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Vakava silmévaurio/silmé-arsytys
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Toksikologisia lisatietoja:
- CMR-vaikutukset eli sy6paa aiheuttavat, periméa vaurioittavat ja lisddntymiselle vaaralliset
vaikutukset
- Sukusolujen periméaa vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivéat tayty.
- Sydpéaa aiheuttavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivéat tayty. eoeo

- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen : : : Fq q ro n

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. ersonalizin
(Bl gie 5
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- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivéat tayty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat téyty.

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 Merkittéavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 12.4 Liikkuvuus maaperasséa Merkittavié lisatietoja ei ole saatavilla.

- Ekologisia lisétietoja:

- Yleisohjeita:
Vesistévaarallisuusluokka 1 (Oma luokitus): lievasti vesistéa vaarantava
Estetdan aineen paasy ohentamattomana tai suurina maarina pohjaveteen, vesistihin,
viemaristoon.

-12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kayttaa.

- vPvB: Ei voida kayttaa.

- 12.6 Muut haitalliset vaikutukset Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

- 13.1 Jatteiden kéasittelymenetelmét
- Suositus: Pienehkot erat voidaan havittdad yhdessa talousjatteiden kanssa.

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

KOHTA 14: Kuljetustiedot

-14.1 YK-numero

- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokka
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhma
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympaéristévaarat: Ei voida kayttaa.
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Ei voida kayttaa.
- 14.7 Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen

Il liitteen ja IBC-sadnndstén mukaisesti Ei voida kayttaa.
- UN "Model Regulation": tarpeeton

::Fagron

personalizing
medicine
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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

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

- ASETUS (EU) 2019/1148

- Liite 1 - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Yliraja-arvo lupien myéntiamiseksi 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 saannoéista
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
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
FI
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