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Numer wers;ji 1.0

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja
przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

- Nazwa handlowa: Propionian flutykazonu ; Fluticasone Propionate

- Numer artykutu: 105883
- Numer wedtug CAS:
80474-14-2
- Numer WE:
617-082-4
- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- Zastosowanie substanciji / preparatu
Dodatek do preparatéw kosmetycznych lub farmaceutycznych

- 1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:

Fagron Sp. z o.0.

ul. Pasternik 26

31-354 Krakow

Polska

- Komorka udzielajaca informaciji:
Tel: +48 (0) 12334 35 12
FAX: +48 (0) 12334 3513
biuro@fagron.pl
- 1.4 Numer telefonu alarmowego:
Osrodek Informacji Toksykologicznej w Krakowie,
tel: +48 (0) 12411 99 99
(czynny codziennie, przez catg dobe)
tel: +48 (0) 42 631 47 25

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008

Repr. 2 H361d Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.
Aquatic Chronic 1 H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate
skutki.

- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Substancja jest klasyfikowana i oznakowana zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia

& <O

GHS08 GHS09

- Hasto ostrzegawcze Uwaga
- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H361d Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc d’ruﬁﬁﬂvaﬁﬂ.
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(ciag dalszy od strony 1)
- Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy/ochrone
stuchu.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

P391 Zebrac wyciek.

P405 Przechowywac¢ pod zamknieciem.

P501 Zawartosc¢ / pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /

narodowymi / miedzynarodowymi.
- 2.3 Inne zagrozenia
- Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- VPvB: Nie ma zastosowania.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

- 3.1 Substancje
- Nazwa wg nr CAS
CAS: 80474-14-2 Propionian flutykazonu ; Fluticasone Propionate
- Numer(y) identyfikacyjny(e)
- Numer WE: 617-082-4

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
- Po wdychaniu: Dostarczyé swieze powietrze, w razie dolegliwosci wezwac lekarza.
- Po stycznosci ze skora: W przypadku trwatego podraznienia skéry zgtosi¢ sie do lekarza.
- Po stycznosci z okiem: Plukac¢ oczy z otwartg powieka przez kilka minut pod biezgca woda.
- Po przetknieciu: Przy trwatych dolegliwosciach porozumiec¢ sie z lekarzem.
- 4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegoélnego
postepowania z poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze:
Dwutlenek wegla
Piana
Proszek gasniczy
Strumien rozpylonej wody
Zabiegi gaszenia ognia dostosowac do otoczenia.
- 5.2 Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla strazy pozarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne:
Nosi¢ petne ubranie ochronne.
Nosi¢ urzadzenie ochrony drég oddechowych niezaleznie od powietrza otoczenia.
oo PL
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Nazwa handlowa: Propionian flutykazonu ; Fluticasone Propionate

(cigg dalszy od strony 2)

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego
uwolnienia do srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Unika¢ kurzu.
- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
W przypadku przedostania sie do zbiornikbw wodnych lub kanalizacji zawiadomi¢ wtasciwe
witadze.
Nie dopusci¢ do przenikniecia do kanalizacji /wdd powierzchniowych /wéd gruntowych.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie¢ skazenia i stuzace do
usuwania skazenia:
Materiat skazony usung¢ jako odpad wg punktu 13.
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz
ich magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Chroni¢ przed gorgcem i bezposrednim naswietlaniem stonecznym.

- Wskazéwki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej:
Nie sg potrzebne szczegdblne zabiegi.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

- Sktadowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikéw:
Przechowywaé tylko w oryginalnych beczkach.

- Wskazéwki odnosnie wspolnego sktadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow sktadowania:
Zbiornik przechowywaé w dobrze przewietrzanym miejscu.

- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczace kontroli

- Sktadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
Nie dotyczy.

- Wskazowki dodatkowe: Podstawa byty aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola narazenia
- Stosowne techniczne srodki kontroli Brak dalszych danych, patrz punkt 7.
- Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
- Ogolne srodki ochrony i higieny:
Trzymac z dala od srodkéw spozywczych napojéw i pasz.
My¢ rece przed przerwa i przed kohcem pracy.
- Ochrone drég oddechowych Nie konieczne.
- Ochrona rak:
Materiat, z ktérego wykonane sg rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny 5(3:1pr na dziatanie
(ci
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Z powodu braku badan nie mozna podaé zadnego zalecenia dotyczacego materiatu dla rekawic
do ochrony przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
Wybdr materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czaséw przebicia, szybkosci

przenikania i degradacji.

- Material, z ktérego wykonane sa rekawice

Wybdr odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech
jakosciowych i zmienia sie od producenta do producenta.

- Czas penetracji dla materiatu, z ktérego wykonane sa rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskac¢ informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go

przestrzegac.
- Ochrone oczu lub twarzy Nie konieczne.
- Ochrona ciata: Robocza odziez ochronna

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogolne dane

- Stan skupienia

- Kolor:

- Zapach:

- Prég zapachu:

- Temperatura topnienia/krzepniecia:

- Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

- Palnos¢ materiatow

- Dolna i gérna granica wybuchowosci

- Dolna:

- Gorna:

- Temperatura zaptonu:

- Temperatura rozktadu:

- Lepkosé:

- Lepkos¢ kinematyczna

- Dynamiczna:

- Rozpuszczalnosé

- Woda:

- Wspoétczynnik podziatu n-oktanol/woda
(wartos¢ wspotczynnika log)

- Preznosé pary

- Gestosc¢ lub gestos¢ wzgledna

- Gestosé:

- Gestos¢ wzgledna

- Gestosc¢ par

- Charakterystyka czasteczek
Patrz punkt 3.

- 9.2 Inne informacje

- Wyglad:

- Forma:

- Wazne dane na temat ochrony zdrowia i
srodowiska oraz bezpieczenstwa

- Temperatura palenia sie:

- Wiasciwosci wybuchowe:

Staty

Biaty

Bez zapachu
Nieokreslone.
273°C

Nie jest okreslony.
Materiat nie jest zapalny.

Nieokreslone.
Nieokreslone.
297,5°C
Nieokreslone.

Nie ma zastosowania.

Nie ma zastosowania.
Nie ma zastosowania.

Nieokreslone.

0,3962
Nie ma zastosowania.

Nie jest okreslony.

Nieokreslone.
Nie ma zastosowania.

Proszek krystaliczny

Proaukt i st 230801 O N
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- Zmiana stanu

- Szybkos¢ parowania Nie ma zastosowania.
- Informacje dotyczace klas zagrozenia

fizycznego
- Materiaty wybuchowe brak
- Gazy tatwopalne brak
- Aerozole brak
- Gazy utleniajace brak
- Gazy pod cisnieniem brak
- Plyny fatwopalne brak
- Latwopalne ciata stale brak
- Substancje i mieszaniny samoreaktywne brak
- Substancje ciekle piroforyczne brak
- Substancje state piroforyczne brak
- Substancje i mieszaniny samonagrzewajace

sie brak
- Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie

z woda emitujg gazy tatwopalne brak
- Substancje ciekle utleniajace brak
- Substancje state utleniajace brak
- Nadtlenki organiczne brak
- Substancje powodujace korozje metali brak
- Odczulone materiaty wybuchowe brak

SEKCJA 10: Stabilnosc¢ i reaktywnos¢

- 10.1 Reaktywnos¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilnos¢ chemiczna
- Rozktad termiczny/ warunki ktérych nalezy unikac:
Brak rozktadu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Powstawanie wybuchowych mieszanin gazowych z powietrzem.
- 10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materiaty niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu: Niebezpieczne produkty rozktadu nie sg znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr
1272/2008
- Toksycznos¢ ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
Ustne |LD50 | >2000 mg/kg (rat)

- Dziatanie zrace/draznigce na skére
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skoére
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. e
- Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dos%epne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. : : : gero n
- Dzialanie rakotwdércze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnioftepersonalizing

(ciag dalszy n&'stfoRié ©)
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- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Zagrozenie spowodowane aspiracja

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- 11.2 Informacje o innych zagrozeniach
- Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego Substancja nie zawarta

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

-12.1 Toksycznosé
- Toksycznos$¢ wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
-12.2 Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
-12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.4 Mobilnos¢é w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPvB: Nie ma zastosowania.
- 12.6 Wtasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wiasciwosciach zaburzajgcych gospodarke hormonalna.
- 12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
- Dalsze wskazéwki ekologiczne:
- Wskazowki ogodlne:
Klasa szkodliwosci dla wody 3 (samookreslenie) silnie szkodliwy dla wody
Nie dopusci¢ do przedostania sie nawet w matych ilosciach do wod gruntowych, wéd
powierzchniowych badz do kanalizacji.
Szkodliwy dla wody pitnej nawet przy przedostaniu sie minimalnych ilosci do podtoza.
W zbiornikach wodnych trujgcy takze dla ryb i planktonu.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:
Nie moze podlega¢ obrébce wspolnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania sie
do kanalizaciji.
- Europejski Katalog Odpadéw
HP10 Dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé
HP14  Ekotoksyczne

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

-14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
- ADR, IMDG, IATA UN3077

(cigg dalszy na stronie 7)
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- 14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN

- ADR MATERIAL ZAGRAZAJACY SRODOWISKU,
STALY, I.N.O. (Propionian flutykazonu ; Fluticasone
Propionate)

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
SOLID, N.O.S. (Fluticasone Propionate)
-1ATA Environmentally hazardous substance, solid, n.o.s.

(Fluticasone Propionate)
- 14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
- ADR, IMDG, IATA

- Klasa 9 R6zne materiaty i przedmioty niebezpieczne
- Nalepka 9

- 14.4 Grupa pakowania
- ADR, IMDG, IATA i

- 14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska:

- Zanieczyszczenia morskie: Symbol (ryby i drzewa)
- Szczegolne oznakowania (ADR): Symbol (ryby i drzewa)
- Szczegolne oznakowania (IATA): Symbol (ryby i drzewa)
- 14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla
uzytkownikow Uwaga: R6zne materiaty i przedmioty niebezpieczne
- Numer rozpoznawczy zagrozenia (Liczba
Kemlera): 90
- Numer EMS: F-A,S-F
- Stowage Category A
- Stowage Code SW23 When transported in BK3 bulk container, see

7.6.2.12 and 7.7.3.9.

- 14.7 Transport morski luzem zgodnie z
instrumentami IMO Nie ma zastosowania.

- Transport/ dalsze informacije:

- ADR

- llosci ograniczone (LQ) 5 kg

- llosci wytaczone (EQ) Kod: E1
Maksymalna ilo§¢ netto na opakowanie wewnetrzne:
309
Maksymalna ilo§¢ netto na opakowanie zewnetrzne:
1000 g

- Kategoria transportowa 3

- Kodow zakazu przewozu przez tunele (-)

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5 kg

- Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity pe.r.ogter_@ckaging: 1000 g

- UN "Model Regulation™: UN 3077 MATERIAL ZAganAzhg on
SRODOWISKU, STALY!INO. (PROPI Nrssnaliaing

(ciag dalszy nd'§fSRIE8)
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FLUTYKAZONU ; FLUTICASONE PROPIONATE),
9,1l

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska
specyficzne dla substancji lub mie szaniny

- Rady 2012/18/UE

- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK | Substancja nie zawarta

- Kategorie Seveso E1 Niebezpieczne dla srodowiska wodnego

- llosci progowe (w tonach) wigzace sie z zastosowaniem wymogow dotyczacych zakiadow
o zwigkszonym ryzyku
100 t

- llosci progowe (w tonach) wigzace sie z zastosowaniem wymogow dotyczacych zakiadow
o duzym ryzyku
200t

- Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zatacznik Il
Substancja nie zawarta

- ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148 ]

- Zatacznik | - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OGRANICZENIOM (Gérna wartos¢ graniczna do celéw wydawania pozwolen na podstawie
art. 5 ust. 3)

Substancja nie zawarta

- Zalacznik Il - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OBOWIAZKOWI ZGLOSZENIA
Substancja nie zawarta

- Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych
Substancja nie zawarta

- Rozporzadzenie (WE) NR 111/2005 okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykéw pomiedzy Wspdlnota a panstwami trzecimi
Substancja nie zawarta

- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego:

Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslaja jednak w sposdb ostateczny
wiasciwosci produkcyjnych i nie mogg by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

- Wydziat sporzadzajacy wykaz danych:
Fagron Sp. z o.0.
Zapewnienie Jaksci - QA
- Partner dla kontaktéw: biuro@fagron.pl
- Data poprzedniej wersji: 17.02.2023
- Skroty i akronimy:
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) PP
LC50: Lethal concentration, 50 percent e0e Fq ro n
LD50: Lethal dose, 50 percent o000
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic personalizing
(cigg dalszy nammniee
PL
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. Data druku: 11.10.2023
Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31 Aktualizacja: 11.10.2023

Numer wers;ji 1.0

Nazwa handlowa: Propionian flutykazonu ; Fluticasone Propionate

(ciag dalszy od strony 8)
vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Repr. 2: Dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢ — Kategoria 2
Aquatic Chronic 1: Stwarzajgce zagrozenie dla $srodowiska wodnego - dtugotrwate zagrozenie dla $rodowiska wodnego —
Kategoria 1

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej

PL—

3 Fagron

personalizing
medicine



