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Stevilka razlicice 1.0

ODDELEK 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja
- 1.1 Identifikator izdelka
- Trgovsko ime: Fluticasone Propionate

- Stevilka artikla: 105883

- CAS-stevilka:
80474-14-2

- Stevilo ES:
617-082-4

- 1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Druge relevantne informacije niso na voljo.

- Uporaba snovi / pripravka Dodatek kozmeti¢nih ali farmacevtskih preparatov

- 1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista
- Proizvajalec/dobavitelj:

Fagron NL B.V.

Venkelbaan 101

2908 KE Capelle aan den IJssel

The Netherlands

www.fagron.com

- Podrocje/oddelek za informacije:
Tel.: +31 8833 11 118
Fax: +31 8833 11 144
- 1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere:
University Medical Centre Ljubljana
Division of Internal Medicine
Poison Control Unit
Zaloska 7
SLO-1000 Ljubljana
Tel.: +386 1 5222589

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

- 2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
- Razvrstitev v skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008

Repr. 2 H361d Sum Skodljivosti za nerojenega otroka.
Aquatic Chronic 1 H410 Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

- 2.2 Elementi etikete

- Oznacevanje v skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008
Snov je razvrd€ena in oznacena v smislu Uredbe CLP.

- Piktogrami za nevarnost

& <O

GHS08 GHS09

- Opozorilna beseda Pozor
- Stavki o nevarnosti

H361d Sum Skodljivosti za nerojenega otroka.

H410 Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
- Previdnostni stavki

P273 Prepreciti sprod€anje v okolje.

P280 Nositi zaS¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za om/zascuto zF
varovanje sluha. LN tﬂg're n

P308+P313 PRI izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti: poi§cite zdravniko pomod/ kﬂj’@j?c",ﬁgz'”g
(nadaljevanje na strani 2
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P391 Prestredi razlito tekoc€ino.

P405 Hraniti zaklenjeno.

P501 Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi
predpisi.

- 2.3 Druge nevarnosti

- Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben.

- VPvB: Ni uporaben.

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

- 3.1 Snovi
- CAS-st. Oznaka
CAS: 80474-14-2 Fluticasone Propionate
- Identifikacijska sStevilka (-e)
- Stevilo ES: 617-082-4

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

- 4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢

- v primeru vdihavanja: Dovajanje svezega zraka, v primeru tezav iti k zdravniku.

- e pride v stik s kozo: Pri trajajoem drazenju koZe iti k zdravniku.

- €e pride v stik z o€mi: OCi z odprto ocesno rezo ve¢ minut izpirati pod teko¢o vodo.

- €e snov zauzijerno: Pri trajajocih teZzavah se posvetovati z zdravnikom.

- 4.2 Najpomembnejsi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli
Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 4.3 Navedba kakrsne koli takoj$nje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 5: Protipozarni ukrepi

- 5.1 Sredstva za gasenje
- Ustrezna sredstva za gasenje:
Ogljikov dioksid
Pena
Gasilni prah
Razprseni vodni curek
Ukrepe za gaSenje poZara prilagoditi okolici.
- 5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 5.3 Nasvet za gasilce
- Posebna zasc¢itna oprema:
Nositi celotno za$¢itno obleko.
Ne glede na zrak v okolici nositi dihalni aparat.

ODDELEK 6: Ukrepi o nenamernih izpustih

- 6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili Prepreciti nastajanje prahu.
- 6.2 Okoljevarstveni ukrepi:
Pri vdoru v vodotoke ali kanalizacijo obvestiti pristojne upravne organe.
Ne dopustiti, da pride v kanalizacijo/povrsinsko vodo/podtalnico.
- 6.3 Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje: oo
Kontaminiran material odstraniti v skladu s to¢ko 13.
- 6.4 Sklicevanje na druge oddelke : : : Fq q rO n
Za informacije glede varnega postopanja glej poglavje 7. personalizing

(nadalievanje Aasstrafii 3)
sl
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Za informacije glede osebne za$¢itne opreme glej poglavje 8.
Za informacije glede odstranjevanja glej poglavje 13.

ODDELEK 7: Ravnanje in skladis¢enje

- 7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje Zas¢ititi pred vro€ino in direktnimi sonénimi zarki.
- Napotki za zasc¢ito proti pozaru in eksploziji: Posebni ukrepi niso potrebni.

- 7.2 Pogoji za varno skladis¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

- Skladiscenje:

- Zahteva po skladis¢nih prostorih in posodah: Hraniti samo v originalni posodi.

- Napotki za skupno skladiS¢enje: ni potrebno

- Drugi podatki glede pogojev skladiS€éenja: Posodo hraniti na dobro zracéenem mestu.
- 7.3 Posebne konéne uporabe Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

- 8.1 Parametri nadzora

- Sestavine z mejnimi vrednostmi, ki jih je treba upostevati in nadzorovati na delovhem
mestu:
Odpade

- Dodatni napotki: Za osnovo so sluzili ob sestavljanju veljavni seznami.

- 8.2 Nadzor izpostavljenosti
- Ustrezen tehniéno-tehnoloski nadzor Ni drugih podatkov, glej to¢ko 7.
- Osebni varnostni ukrepi, kot na primer osebna zas¢itha oprema
- Splosni varnostni in sanitarni ukrepi:
Ne hraniti v blizini zivil, pija¢ in krmil.
Umiti si roke pred odmorom in ob koncu dela.
- Zasé€ito dihal Ni potrebno.
- ZaSc¢ito rok
Material, iz katerega so rokavice narejene, mora biti neprepusten in odporen proti produktu / snovi
/ pripravku.
Zaradi manjkajo¢ih testov ne moremo priporoc¢ati materiala za rokavice za dolo¢en produkt /
pripravek / mesanico kemikalij.
Material za rokavice izberite z upoStevanjem prebojnega ¢asa, stopnje propustnosti in
degradacije.
- Material za rokavice
Izbira ustrezne rokavice ni odvisna le od materiala, temve¢ tudi od mnogih drugih lastnosti, zato
se rokavice razliénih proizvajalcev razlikujejo.
- Cas prodiranja skozi material za rokavice
Natanc¢en prebojni ¢as, ki ga morate upoStevati, lahko izveste pri proizvajalcu zas¢itnih rokavic.
- Za$¢ito za oci/obraz Ni potrebno.
- S¢itnik za telo: Delovna zascitna obleka.

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

- 9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih
- Splosne navedbe

- Agregatno stanje trden
- Barva: bel
- Vonj: brez vonja
- Mejne vrednosti vonja: Ni dolocen. o000 pE SSUNA D
S Ragron
=¥ ocersonalising

medicine



Varnostni list
po 1907/2006/ES, Clen 31

Trgovsko ime: Fluticasone Propionate

- TalisSce/ledisce:

- VreliSce ali zacetno vreliSée in obmocje
vrelisca

- Vnetljivost

- Spodnja in zgornja meja eksplozivnosti

- spodnja:

- zgornja:

- Plamenisce:

- Temperatura razgradnje

- Viskoznost:

- Kinemati€na viskoznost

- dinamic¢na

- Topnost

- voda:

- Porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda
(logaritemska vrednost)

- Parni tlak:

- Gostota in/ali relativha gostota

- Gostota:

- Relativna gostota

- Parna gostota:

- Lastnosti delcev
Glej tocko 3.

- 9.2 Drugi podatki

- Videz:

- Oblika:

- Pomembne navedbe za varstvo zdravja in
okolja ter za varnost

- Temperatura vnetiSc¢a:

- Eksplozivne lastnosti:

- Sprememba stanja

- Hitrost izparevanja,

- Podatki glede razredov fizikalnih nevarnosti

- Eksplozivi

- Vnetljivi plini

- Aerosoli

- Oksidativni plini

- Plini pod tlakom

- Vnetljive teko€ine

- Vnetljive shovi v trdnem stanju

- Samoreaktivne snovi in zmesi

- Piroforne tekoc€ine

- Piroforne trdne snovi

- Samosegrevajoce se shovi in zmesi

- Snovi in zmesi, ki v stiku z vodo sproscajo
vnetljive pline

- Oksidativne tekocine

- Oksidativne trdne snovi

- Organski peroksidi

- Jedko za kovine
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273°C

ni dolo€en
Snov ni vnetljiva.

Ni dolocen.
Ni doloden.
297,5°C

Ni dolocen.
Ni uporaben.

Ni uporaben.
Ni uporaben.

Ni dolocen.

0,3962
Ni uporaben.

Ni dolo¢en
Ni doloden.
Ni uporaben.

kristalast prah

Ni dolocen.
Proizvod ni eksploziven.

Ni uporaben.

odpade
odpade
odpade
odpade
odpade
odpade
odpade
odpade
odpade
odpade
odpade

odpade
odpade
odpade
odpade
odpade
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- Desenzibilizirani eksplozivi odpade

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivhost

- 10.1 Reaktivnost Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 10.2 Kemijska stabilnost
- Termiéna razgradnja / pogoiji, ki jih je treba prepreciti:
Pri uporabi v skladu z navodili se ne razgradi.
- 10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij Tvorjenje eksplozivnih zmesi plinov z zrakom.
- 10.4 Pogoiji, ki se jim je treba izogniti Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 10.5 Nezdruzljivi materiali: Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 10.6 Nevarni produkti razgradnje: Nevarni razkrojni produkti niso znani.

ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

- 11.1 Podatki o razredih nevarnosti, kakor so opredeljeni v Uredbi (ES) §t. 1272/2008
- Akutna strupenost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- Pomembne LD/LC50 vrednosti razvrSc¢anja:
oralen |LD50 | >2000 mg/kg (rat)

- Jedkost za kozo/drazenje koze

Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Resne okvare oci/drazenje

Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Preobcutljivost pri vdihavanju in preobéutljivost koze

Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Mutagenost za zarodne celice

Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Rakotvornost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Strupenost za razmnozevanje Sum Skodljivosti za nerojenega otroka.
- STOT - enkratna izpostavljenost

Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- STOT - ponavljajoca se izpostavljenost

Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Nevarnost pri vdihavanju

Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- 11.2 Podatki o drugih nevarnostih
- Lastnosti endokrinih motilcev Ne vsebuje snovi.

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

- 12.1 Strupenost

- Toksiénost vode: Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 12.2 Obstojnost in razgradljivost Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 12.3 Zmoznost kopi¢enja v organizmih Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 12.4 Mobilnost v tleh Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB

- PBT: Ni uporaben.

- VPVvB: Ni uporaben.

- 12.6 Lastnosti endokrinih motilcev Izdelek ne vsebuje snovi z lastnostmi endokrinih motilcev.
;;: Ea%evaner&stranmfi
cee I A1 VI ]
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- 12.7 Drugi Skodljivi u€inki
- Drugi ekoloski napotki:
- Splosni napotki:

Kategorija ogrozanja vode 3 (lastna uvrstitev): mo¢no ogroza vodo

Ne dopustiti, da odte€e v podtalnico, v vodotoke ali v kanalizacijo, tudi ne v majhnih koli€inah.

Nevarnost ogrozenosti pitne vode ze pri izteku najman;jsih koli¢in v podtalnico.

V vodotokih tudi strupeno za ribe in plankton.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

- 13.1 Metode ravnanja z odpadki
- Priporoé€ilo:

Se ne sme odlagati skupaj z gospodinjskimi odpadki. Ne dopustiti, da odtece v kanalizacijo.
- Klasifikacijski seznam odpadkov

HP10 | Strupeno za razmnozevanje

HP14  Ekotoksi¢no

- NeociScéena embalaza:
- Priporo€ilo: Odlaganje odpadnih snovi v skladu z uradnimi predpisi.

ODDELEK 14: Podatki o prevozu
- 14.1 Stevilka ZN in Stevilka ID

- ADR, IMDG, IATA UN3077

- 14.2 Pravilno odpremno ime ZN

- ADR OKOLJU NEVARNA SNOV, TRDNA, N.D.N.
(Fluticasone Propionate)

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS

SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (Fluticasone
Propionate)

-1ATA Environmentally hazardous substance, solid, n.o.s.
(Fluticasone Propionate)

- 14.3 Razredi nevarnosti prevoza
- ADR, IMDG, IATA

- Kategorija 9 Razliéne nevarne snovi in predmeti
- Listek za nevarnost 9

- 14.4 Skupina embalaze
- ADR, IMDG, IATA I

- 14.5 Nevarnosti za okolje:

- Marine pollutant: Simbol (riba in drevo)
- Posebne oznacevanje (ADR): Simbol (riba in drevo)
- Posebne oznacevanje (IATA): Simbol (riba in drevo)

- 14.6 Posebni previdnostni ukrepi za
uporabnika Pozor: RazliCne nevarng gnov redmeti

- Stevilka nevarnosti (Kemler $tevilka): 90 eoeo AAro |1

©7" T (nadklievapl® pa A7)
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- EMS-Stevilka:
- Stowage Category
- Stowage Code

- 14.7 PomorskKi prevoz v razsutem stanju v
skladu z instrumenti IMO

- Transport/drugi podatki:
- ADR

- Omejene koli¢ine (LQ)

- lzvzete koli€ine (EQ)

- Prevozna skupina
- Kod omejitev za predore

-IMDG
- Limited quantities (LQ)
- Excepted quantities (EQ)

- UN "model regulation":
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F-A,S-F

A

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

Ni uporaben.

5 kg

Kod: E1

Najvecja neto koli¢ina na notranjo embalazo: 30 g
Najvecja neto koli¢ina na zunanjo embalazo: 1000

9
()

5 kg

Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 g

UN 3077 OKOLJU NEVARNA SNOV, TRDNA,
N.D.N. (FLUTICASONE PROPIONATE), 9, Il

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

- 15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes

- Direktiva 2012/18/EU

- Imenovane nevarne snovi - PRILOGA I Ne vsebuje snovi.

- Kategorija Seveso E1 Nevarno za vodno okolje

- Koli¢ina za razvrstitev (v tonah) za uporabo zahtev za organizacije nizje stopnje 100 t
- Koli¢ina za razvrstitev (v tonah) za uporabo zahtev za organizacije visje stopnje 200 t
- Direktiva 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektriéni in

elektronski opremi - Priloga Il

Ne vsebuje snovi.
- UREDBA (EU) 2019/1148

- Priloga | - OMEJENE PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE (Zgornja mejna vrednost
za namene izdajanja dovoljenj v skladu s élenom 5(3))

Ne vsebuje snovi.

- Priloga Il - PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE, Kl JIH JE TREBA PRIJAVITI

Ne vsebuje snovi.

- Uredba (ES) st. 273/2004 o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah

Ne vsebuje snovi.

- Uredba (ES) st. 111/2005 o dolocitvi pravil za nadzor trgovine s predhodnimi sestavinami
za prepovedane droge med Skupnostjo in tretjimi drzavami

Ne vsebuje snovi.

- 15.2 Ocena kemijske varnosti: Ocena kemijske varnosti ni bila izvedena.

Sl
(nadaljevanje na strani 8)
eoo
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ODDELEK 16: Drugi podatki

Podatki se opirajo na danasnje stanje naSega znanja, vendar ne predstavljajo nikakrSnega
zagotovila glede lastnosti proizvoda in niso osnova za nikakrsno pogodbeno pravno razmerije.

- Lista s podatki podrocja izstavitve:
Fagron Netherlands
Quality Assurance
- Okrajsave in akronimi:
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
Repr. 2: Strupenost za razmnozevanje — Kategorija 2
Aquatic Chronic 1: Nevarno za vodno okolje - dolgotrajna nevarnost za vodno okolje — Kategorija 1
sl
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