Sicherheitsdatenblatt e s

Druckdatum: 29.10.2018
gem§[; 1907/2006/EG/ArtikeI 31 liberarbeitet am: 06.03.2018

Versionsnummer 25

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Norethisteronacetat
Norethisteroni acetas

- Artikelnummer: 103870
- CAS-Nummer:
51-98-9
- EG-Nummer:
200-131-5
-1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfuigbar.
-Verwendung des Stoffes / des Gemisches Pharmazeutische Wirkstoffe

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

Fagron GmbH & Co. KG
Von-Bronsart-Strame 12
D-22885 Barsbiittel
www.fagron.de

- Auskunftgebender Bereich:
Sicherheitsdienst FAGRON
Tel.: +49 (40) 670 67 795
Fax: +49 (40) 670 67 768 795

- 1.4 Notrufnummer:
Giftinformationszentrum Mainz
LangenbeckstraBe 1
D-55131 Mainz
Tel.: +49 (0) 6131 19240

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
A\

< a*%a » GHSO08 Gesundheitsgefahr

Carc. 2 H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.

Repr. 1A H360-H362 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.
Kann Sauglinge Gber die Muttermilch schadigen.

GHS09 Umwelt

Aquatic Acute1  H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.
Aquatic Chronic 1 H410 Sehr giftig flir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemé&R Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Der Stoff ist gemaR CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme GHS08, GHS09

- Signalwort Gefahr
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefahrenhinweise
H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.
H360-H362 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen. Kann Sauglinge
uber die Muttermilch schadigen.
H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
- Sicherheitshinweise
P260 Staub oder Nebel nicht einatmen.
P263 Kontakt wahrend der Schwangerschaft/und der Stillzeit vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaR den ortlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.
- Zusatzliche Angaben:
Nur fur gewerbliche Anwender.
- 2.3 Sonstige Gefahren Als feinkristallines Pulver staubexplosionsfahig.
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.1 Chemische Charakterisierung: Stoffe
17beta-Acetoxy-17alpha-ethinyl-4-estren-3-on
Formel: C22H2803 Mr.: 340.5

- CAS-Nr. Bezeichnung
51-98-9 Norethisteronacetat
Norethisteroni acetas

- Identifikationsnummer(n) EWG-Nr.: 200-131-5

- EG-Nummer: 200-131-5

- Zusatzliche Hinweise: Die Substanz zeigt Polymorphie.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen
- Allgemeine Hinweise: Sofort Arzt hinzuziehen.
- Nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- Nach Hautkontakt: Im allgemeinen ist das Produkt nicht hautreizend.
- Nach Augenkontakt: Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieRendem Wasser spiilen.
- Nach Verschlucken: Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
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ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekdampfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
Loéschpulver
Kohlendioxid
Schaum
Wassersprihstrahl
FeuerléschmaBnahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren Kohlenmonoxid (CO)
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung
- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfédllen anzuwendende Verfahren
Nicht erforderlich.
- 6.2 UmweltschutzmaBnahmen:
Staub mit Wassersprihstrahl niederschlagen.
Verunreinigtes Waschwasser zuriickhalten und entsorgen.
Bei Eindringen in Gewasser oder Kanalisation zustandige Behorden benachrichtigen.
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung
Bei sachgemaler Verwendung keine besonderen MalRnahmen erforderlich.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Staub kann mit Luft ein explosionsfahiges Gemisch bilden.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrdaume und Behilter: Keine besonderen Anforderungen.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
- Lagerklasse:

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
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ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- Zusatzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten: Entfallt.
- Zusétzliche Hinweise:
Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.
Expositionsgrenzwerte
Grenzwerte Basis
0.012 mg/m3 (Arbeitsplatzrichtwert Hersteller)

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und HygienemaRnahmen:
Vorbeugender Hautschutz durch Hautschutzsalbe.
Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen, schnupfen.
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
- Atemschutz: Filter P3
- Handschutz:
Das Handschuhmaterial muss undurchlassig und bestandig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt / die Zubereitung /
das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.
- Handschuhmaterial
Nitrilkautschuk
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich.
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
- Augenschutz: Nicht erforderlich.
- Kérperschutz: Arbeitsschutzkleidung

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Kristallines Pulver
Farbe: WeiBlich
- Geruch: Geruchlos
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Zustandsinderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: 158-164 °C
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar.
- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Der Stoff ist nicht entziindlich.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- Selbstentziindungstemperatur: Nicht bestimmt.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Explosionsgrenzen:
Untere: Nicht bestimmt.
Obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck bei 25 °C: <0,1 hPa
- Dichte: Nicht bestimmt.
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser bei 20 °C: -g/l
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositat:
Dynamisch: Nicht anwendbar.
Kinematisch: Nicht anwendbar.
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitdt Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.2 Chemische Stabilitat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemalRer Verwendung.
-10.3 Maglichkeit gefahrlicher Reaktionen Staubexplosionsgefahr.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertréagliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

- Akute Toxizitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:

Oral |LD50|>2.800 mg/kg (Rat)
Bemerkung: Losung in Sesamdl.

- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Schwere Augenschadigung/-reizung Keine Daten vorhanden.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Sonstige Angaben (zur experimentellen Toxikologie):
Aufgrund der niedrigen akuten Toxizitat von Norethisteronacetat im
Tierversuch ist auch bei einmaliger Aufnahme nicht mit einem
Vergiftungsrisiko zu rechnen.
- Subakute bis chronische Toxizitat:
Mutagene Wirkung:
Keine Hinweise auf ein gentoxisches oder mutagenes Potential.
Krebserzeugend: 3
Reproduktionstoxisch (RE): 2
Reproduktionstoxisch (RF): 1
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutveridndernde und fortpflanzungsgefihrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Karzinogenitat
Kann vermutlich Krebs erzeugen.
- Reproduktionstoxizitat
Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schiadigen. Kann Sauglinge liber die
Muttermilch schadigen.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitadt bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitat
- Aquatische Toxizitat:
EC50(72h)[0,5-0,7 mg/| (Algae)
Desmodesmus subspicatus (Griinalge)
-12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitdt im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- Okotoxische Wirkungen:
- Bemerkung: Sehr giftig fiir Fische.
- Weitere dkologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefahrdungsklasse 3 (Listeneinstufung): stark wassergefahrdend
Nicht in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation gelangen lassen, auch nicht in kleinen Mengen.
Trinkwassergefahrdung bereits beim Auslaufen geringster Mengen in den Untergrund.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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In Gewadssern auch giftig fiir Fische und Plankton.
sehr giftig flir Wasserorganismen
-12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
-12.6 Andere schadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

-13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung:
Muf unter Beachtung der behordlichen Vorschriften einer Sonderbehandlung zugefiihrt werden.
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Abfallschliisselnummer: 070508

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemaR den behdrdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer

- ADR, IMDG, IATA UN3077
- 14.2 OrdnungsgemiRe UN-Versandbezeichnung )
- ADR 3077 UMWELTGEFAHRDENDER STOFF, FEST, N.A.G.

(Norethisteronacetat
Norethisteroni acetas)
-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.
(Norethindrone Acetate
Norethisterone Acetate
Norethisteroni acetas), MARINE POLLUTANT
-1ATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.
(Norethindrone Acetate
Norethisterone Acetate
Norethisteroni acetas)

- 14.3 Transportgefahrenklassen
- ADR, IMDG, IATA

-Klasse 9 Verschiedene gefahrliche Stoffe und Gegenstande

- 14.4 Verpackungsgruppe
- ADR, IMDG, IATA 1

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- 14.5 Umweltgefahren:

- Marine pollutant: Ja (P)
Symbol (Fisch und Baum)

- Besondere Kennzeichnung (ADR): Symbol (Fisch und Baum)

- Besondere Kennzeichnung (IATA): Symbol (Fisch und Baum)

- 14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den

Verwender Achtung: Verschiedene gefahrliche Stoffe und Gegenstande

- Stowage Category A

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

- 14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des
MARPOL-Ubereinkommens und gemiR IBC-Code Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben:

-ADR

- Begrenzte Menge (LO) 5 kg

- Beforderungskategorie 3

- Tunnelbeschriankungscode E

- UN "Model Regulation": UN 3077 UMWELTGEFAHRDENDER STOFF, FEST, N.A.G.

(NORETHISTERONACETAT
NORETHISTERONI ACETAS), 9, Il

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff
oder das Gemisch

- Richtlinie 2012/18/EU

- Namentlich aufgefiihrte gefdhrliche Stoffe - ANHANG I Der Stoff ist nicht enthalten.

- Seveso-Kategorie E1 Gewadssergefahrdend

- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der unteren Klasse 100 t
- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der oberen Klasse 200 t

- Nationale Vorschriften:
- Wassergefahrdungsklasse: WGK 3 (Listeneinstufung): stark wassergefahrdend.

- Sonstige Vorschriften, Beschrankungen und Verbotsverordnungen
Das Produkt unterliegt der Anlage 2 der Chemikalienverbotsverordnung (ChemVerbotsV) - Anforderungen in
Bezug auf die Abgabe

- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Dieses Sicherheitsdatenblatt beinhaltet Informationen fiir die Verwendung dieses Materials. Bei der
Zusammenstellung der Informationen wurde mit groRter Sorgfalt vorgegangen. Trotzdem kénnen Fehler nicht
vollstandig ausgeschlossen werden. Der Herausgeber kann fiir fehlerhafte Angaben und deren Folgen weder

eine juristische Verantwortung, noch irgendeine Haftung tibernehmen. Vor dem Hintergrund des sich
(Fortsetzung auf Seite 9)
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verandernden Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse wird auf die jeweilige Verantwortung der
Angehorigen der Heilberufe beim Umgang mit den Hinweisen besonders hingewiesen. Daher wird
medizinischem Fachpersonal, Arzten und Apothekern, die diese Information nutzen empfohlen, diese
ausschliefRlich anzuwenden, wenn diese nach ihrer eigenen professionellen Meinung und Beurteilung geeignet
sind.

- Griinde fiir Anderungen
Allgemeine Uberarbeitung.
Anderung der Kennzeichnung.

- Relevante Satze
R 60-61-40-50/53-64
553-45-60

- Datenblatt ausstellender Bereich: Sicherheitsdienst FAGRON
- Ansprechpartner: Quality@fagron.de

- Abkiirzungen und Akronyme:
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
ICAO: International Civil Aviation Organisation
ADR: Accord européen sur le transport 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
P: Marine Pollutant
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)
GefStoffV: Gefahrstoffverordnung (Ordinance on Hazardous Substances, Germany)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Carc. 2: Karzinogenitat — Kategorie 2
Repr. 1A: Reproduktionstoxizitat — Kategorie 1A
Aquatic Acute 1: Gewassergefahrdend - akut gewassergefahrdend - Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewassergefahrdend - langfristig gewassergefahrdend - Kategorie 1

- * Daten gegeniiber der Vorversion geandert
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