Sicherheitsdatenblatt gemass Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
Meda Pharma GmbH & Co. KG

Endwarts freeze Pixie

Uberarbeitet am: 14.02.2017 Revisions-Nr.: 1,0
Materialnummer: 00601-0134

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Endwarts freeze Pixie

REACH Registrierungsnummer: 01-2119970538-25-0000
CAS-Nr.: 10024-97-2
EG-Nr.: 233-032-0

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Fertigarzneimittel
1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Firmenname: Meda Pharma GmbH & Co. KG

Strasse: Benzstrasse 1

Ort: D-61352 Bad Homburg

Telefon: +49 (0)6172-888-2460

Telefax: +49 (0)6172-888-2740

Auskunftgebender Bereich: Verantwortlich fiir das Sicherheitsdatenblatt: sds@gbk-ingelheim.de
Lieferant

Firmenname: Meda Pharma GmbH

Strasse: Hegnaustrasse 60

Ort: CH-8602 Wangen-Brtiittisellen

Telefon: +41 44 835 26 26

Telefax: +41 44 835 26 27

E-Mail: info@medapharma.ch

Internet: www.medapharma.ch

Auskunftgebender Bereich: Verantwortlich fir das Sicherheitsdatenblatt: sds@gbk-ingelheim.de
1.4. Notrufnummer: NATIONAL: Tox Info Suisse: Tel. 145 (24 h)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs gem. 1272/2008/EG

Gefahrenkategorien:

Oxidierende Gase: Oxid. Gas 1

Gase unter Druck: Verdichtetes Gas

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition): STOT einm. 3
Gefahrenhinweise:

Kann Brand verursachen oder verstarken; Oxidationsmittel.

Enthalt Gas unter Druck; kann bei Erwarmung explodieren.

Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen.

2.2. Kennzeichnungselemente

Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung
Distickstoffoxid

Signalwort: Gefahr

Piktogramme:

Gefahrenhinweise

H222 Extrem entzindbares Aerosol.
H229 Behalter steht unter Druck: Kann bei Erwarmung bersten.
H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.
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Sicherheitshinweise

P220 Von brennbaren Materialien fernhalten/entfernt aufbewahren.

P244 Ventile und Ausristungsteile 61- und fettfrei halten.

P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgen.

P403 An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.

P370+P376 Bei Brand: Undichtigkeit beseitigen, wenn gefahrlos mdglich.

Hinweis zur Kennzeichnung
Glltig fir die Lander, in denen das Produkt als Arzneimittel eingestuft ist: Das Produkt ist in diesen
Landern nach EG-Richtlinien als Fertigarzneimittel nicht kennzeichnungspflichtig.

2.3. Sonstige Gefahren
Einatmen hoher Dampfkonzentrationen kann narkotische Effekte verursachen.
Intensives Bespriihen von Hautstellen kann zu lokalen Erfrierungserscheinungen fiihren.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe

Summenformel: N2 O

Gefahrliche Inhaltsstoffe

CAS-Nr. Bezeichnung Anteil
EG-Nr. [Index-Nr. [REACH-NT.
Einstufung gemass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

10024-97-2 Distickstoffoxid 100 %

233-032-0 | |01-2119970538-25-0000

Ox. Gas 1, Compressed gas, STOT SE 3; H270 H280 H336

Wortlaut der H- und EUH-Sétze: siehe Abschnitt 16.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Massnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Massnahmen

Allgemeine Hinweise
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Betroffenen aus dem Gefahrenbereich bringen und hinlegen.

Nach Einatmen
BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fur ungehinderte Atmung sorgen.
Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen.

Nach Hautkontakt

Bei Erfrierungen mit viel Wasser spllen. Kleidung nicht entfernen.
Mit Seife und viel Wasser abwaschen.

Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt
Sofort mit viel Wasser, auch unter dem Augenlid, fir mindestens 15 Minuten ausspllen.
Bei anhaltendem Augenreiz einen Facharzt aufsuchen.

Nach Verschlucken
Verschlucken ist kein potentieller Aufnahmeweg.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Wiederholter Kontakt kann zu sprdder oder rissiger Haut fiihren.

Augen- oder Hautkontakt kann Reizungen hervorrufen.

Schnelles Verdampfen der Fliissigkeit kann Erfrierungen bewirken.

4.3. Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: Massnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel
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Geeignete Loschmittel
Produkt selbst brennt nicht; Léschmassnahmen auf Umgebungsbrand abstimmen.
Alkoholbesténdiger Schaum, Trockenldschmittel, Kohlendioxid (CO2), Wassersprihstrahl

Ungeeignete Loschmittel
Wasservollstrahl.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei Brand kann entstehen:
Stickoxide (NOx)

5.3. Hinweise fiir die Brandbekampfung

Umluftunabhangiges Atemschutzgerat verwenden.
Schutzkleidung.

Zusitzliche Hinweise
Erhitzen fiihrt zu Drucksteigerung - Berstgefahr!
Gefahrdete Behalter mit Wassersprihstrahl kiihlen.

ABSCHNITT 6: Massnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmassnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende Verfahren

Feuer oder starke Hitze kann heftiges Zerplatzen der Verpackung verursachen .
Fir ausreichende Liftung sorgen.

Gas nicht einatmen.

Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden.

6.2. Umweltschutzmassnahmen
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Fir ausreichende Beliiftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Schutzvorschriften (siehe Abschnitt 7 und 8) beachten.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. Schutzmassnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang

Fir ausreichende Beliftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.
Gas nicht einatmen.

Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden.

Bei der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz

Behalter steht unter Druck. Vor Sonnenbestrahlung und Temperaturen uber 50 °C schitzen. Auch
nach Gebrauch nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen.

Erhitzen fihrt zu Drucksteigerung - Berstgefahr!

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtiqung von Unvertriaglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdaume und Behalter

Behalter dicht verschlossen an einem kihlen, gut belifteten Ort aufbewahren.
Empfohlene Lagertemperatur: < 50°C

Zusammenlagerungshinweise

Unvertraglich mit Oxidationsmitteln.

Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen

Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Fertigarzneimittel

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persodnliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter
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MAK-Werte

CAS-Nr. Stoff ppm mg/m?

F/ml

Kategorie

Herkunft

10024-97-2 Distickstoffmonoxid 100 182

200 364

MAK-Wert 8 h

Kurzzeitgrenzwert

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Fir ausreichende Beliftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.

Schutz- und Hygienemassnahmen

Gas nicht einatmen.

Hande vor Pausen und sofort nach der Handhabung des Produktes waschen.
Bei der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Berlihrung mit der Haut vermeiden.

Augen-/Gesichtsschutz

Schutzbrille mit Seitenschutz (EN 166).

Handschutz

Nicht erforderlich bei bestimmungsgemafiem Umgang.

Koérperschutz
Langarmelige Arbeitskleidung (EN 368).
Atemschutz

Normalerweise kein persénlicher Atemschutz notwendig.
Bei unzureichender Bellftung Atemschutzgerat (Gasfiltertyp AX) anlegen (EN 14387).

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand:
Farbe:

Geruch:

Zustandsanderungen
Schmelzpunkt:

Siedebeginn und Siedebereich:

Kritische Temperatur: 19,7°C:
Flammpunkt:
Explosionsgefahren
Untere Explosionsgrenze:
Obere Explosionsgrenze:
Zindtemperatur:
Brandférdernde Eigenschaften
Dampfdruck:

(bei 20 °C)
Dichte (bei 20 °C):
Wasserloslichkeit:

(bei 20 °C)
9.2. Sonstige Angaben
Keine Daten vorhanden.

gasformig
Farblos

siBlich

-99,81°C
-88,5°C
36,4 °C
n.a.

Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

n.b.

n.b.

n.b.
Brandférdernd
573 hPa

1,2 g/cm?®
0,0022 g/L

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemafier Lagerung und Anwendung.

10.2. Chemische Stabilitét

Stabil unter normalen Bedingungen.
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10.3. Moglichkeit gefdhrlicher Reaktionen

Oxidationsmittel.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Feuer oder starke Hitze kann heftiges Zerplatzen der Verpackung verursachen.
Temperaturen Uber 50°C vermeiden.

10.5. Unvertriagliche Materialien
brennbare Materialien.
Reduktionsmittel.

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte
Keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt
Toxikologische Daten liegen keine vor.

Reiz- und Atzwirkung

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt

Sensibilisierende Wirkungen

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen. ( (Distickstoffoxid))
Schwerwiegende Wirkungen nach wiederholter oder langerer Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt
Krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt
Aspirationsgefahr

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt

Sonstige Angaben zu Priifungen
Die Einstufung wurde nach dem Berechnungsverfahren der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
vorgenommen.

Erfahrungen aus der Praxis

Sonstige Beobachtungen

Einatmen hoher Dampfkonzentrationen kann zu Symptomen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Miidigkeit, Ubelkeit und Erbrechen fiihren.

Augen- oder Hautkontakt kann Reizungen hervorrufen.

Schnelles Verdampfen der Flussigkeit kann Erfrierungen bewirken.

Bei sachgemalfier Handhabung und bei Beachtung der allgemein geltenden Hygienevorschriften sind
keine gesundheitlichen Schaden bekannt geworden.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okologische Daten liegen nicht vor.
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Biologisch abbaubar.

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Geringes Bioakkumulationspotential.
12.4. Mobilitét im Boden

Keine Daten vorhanden.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) enthalt dieses Produkt keine PBT / vPvB -
Substanzen.

12.6. Andere schidliche Wirkungen
Schwach wassergefahrdend.
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Weitere Hinweise

Bei bestimmungsgemalRem Umgang sind keine Umweltbeeintrachtigungen bekannt und zu erwarten.

Nicht in Oberflachenwasser oder Kanalisation gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlung

Die Wiederverwertung (Recycling) ist der Entsorgung vorzuziehen.
Kann unter Beachtung der ortlichen behdérdlichen Vorschriften verbrannt werden .

Abfallschliissel Produkt

180106 Abfalle aus der humanmedizinischen oder tierarztlichen Versorgung und Forschung ; Abfalle aus
Forschung, Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim Menschen;
Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

Sonderabfall
Abfallschliissel Produktreste

180106 Abfalle aus der humanmedizinischen oder tierarztlichen Versorgung und Forschung ; Abfalle aus
Forschung, Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim Menschen;
Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

Sonderabfall

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Leergespruhte Dosen einem anerkannten Entsorgungsunternehmen zufthren.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Landtransport (ADR/RID)
14.1. UN-Nummer:

14.2. Ordnungsgemasse
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:

14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Klassifizierungscode:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:
Beférderungskategorie:
Tunnelbeschrankungscode:

Binnenschiffstransport (ADN)
14.1. UN-Nummer:

14.2. Ordnungsgemasse
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:

14.4. Verpackungsgruppe:

Gefahrzettel:

Klassifizierungscode:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:

Seeschiffstransport (IMDG)

UN 2037

Gefale, klein, mit Gas (Gaspatronen)

2.2+51

5.1

50
1L/30kg
EO

3

E

UN 2037
Gefale, klein, mit Gas (Gaspatronen)

2.2+5.1

5.1

50
1L/30kg
EO
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14.1. UN-Nummer:

14.2. Ordnungsgemasse
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:

14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Marine pollutant:

Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:

EmS:

Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN-Nummer:

14.2. Ordnungsgemasse
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:

14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Begrenzte Menge (LQ) Passenger:
Passenger LQ:
Freigestellte Menge:

IATA-Verpackungsanweisung - Passenger:
IATA-Maximale Menge - Passenger:
IATA-Verpackungsanweisung - Cargo:
IATA-Maximale Menge - Cargo:

14.5. Umweltgefahren
UMWELTGEFAHRDEND:

UN 2037

Receptacles, small, containing gas (gas cartridges)

22

2.2+5.1

5.1

No

1000 mL / 30 kg
EO

F-D, S-U

UN 2037

Receptacles, small, containing gas (gas cartridges)

2.2
2.2+5.1
5.1
Forbidden
Forbidden
EO
203
1 kg
203
15 kg

ja /\\\

14.6. Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Verwender

Die beim Umgang mit Chemikalien Ublichen Vorsichtsmassnahmen sind zu beachten.

14.7. Massengutbefdrderung gemiss Anhang Il des MARPOL -Ubereinkommens und gemiss IBC-Code

Der Transport erfolgt ausschlief3lich in zugelassenen und geeigneten Verpackungen.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den

Stoff oder das Gemisch
EU-Vorschriften

Angaben zur VOC-Richtlinie
2004/42/EG:

Nationale Vorschriften

Beschaftigungsbeschrankung:

100 %

Beschaftigungsbeschrankungen nach dem

Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5 (SR 822.115) beachten.
Beschaftigungsbeschrankungen nach der Mutterschutzverordnung (SR
822.111.52) bei Schwangerschaft und Mutterschaft beachten.
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15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Fir diesen Stoff ist keine Stoffsicherheitsbeurteilung erforderlich.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkiirzungen und Akronyme

ADR = Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route

RID = Reglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises dangereuses

ADN = Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
IMDG = International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA/ICAO = International Air Transport Association / International Civil Aviation Organization

MARPOL = International Convention for the Prevention of Pollution from Ships

IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships Carrying Dangerous Chemicals in Bulk

GHS = Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
REACH = Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals
CAS = Chemical Abstract Service

EN = European norm

ISO = International Organization for Standardization

DIN = Deutsche Industrie Norm

PBT = Persistent Bioaccumulative and Toxic

vPvB = Very Persistent and very Bio-accumulative

LD = Lethal dose

LC = Lethal concentration

EC = Effect concentration

IC = Median immobilisation concentration or median inhibitory concentration

Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)

H222 Extrem entziindbares Aerosol.

H229 Behalter steht unter Druck: Kann bei Erwarmung bersten.
H270 Kann Brand verursachen oder verstarken; Oxidationsmittel.
H280 Enthalt Gas unter Druck; kann bei Erwarmung explodieren.
H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.
Weitere Angaben

Die Angaben der Position 4 bis 8 und 10 bis 12 sind teilweise nicht auf den Gebrauch und die
ordnungsgemalfe Anwendung des Produktes bezogen (siehe Gebrauchs-/Fachinformation), sondern
auf das Freiwerden grofRerer Mengen bei Unfallen und UnregelmaRigkeiten.

Die Angaben beschreiben ausschlielich die Sicherheitserfordernisse des Produktes /der Produkte und
stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse.

Die Lieferspezifikation entnehmen Sie den jeweiligen Produktmerkblattern.

Sie stellen keine Zusicherung von Eigenschaften des beschriebenen Produktes/der beschriebenen
Produkte im Sinne der gesetzlichen Gewahrleistungsvorschriften dar.

(n.a. - nicht anwendbar, n.b. - nicht bestimmt)
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