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ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31 Revision: 11.10.2019

Versionsnummer 10

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: Topiramate

- Artikelnummer: 105004

- CAS-nummer:
97240-79-4

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/praeparatets anvendelse Farmaceutiske tilsaetningsstoffer

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

Fagron A/S

Kigkurren 8M, 2 sal

DK-2300 Copenhagen S

www.fagron.dk

- For yderligere information:
Tel.: +45 3327 8000
quality@fagron.dk
- 1.4 Nodtelefon:
Poison Information Centre
Bispebjerg Hospital
Bispebjerg Bakke 23, 60, 1
DK-2400 Copenhagen NV
Tel.: +45 35 31 54 04
Emergency tel., public: +45 82 12 12 12
Emergency tel., health sector: +45 35 31 55 55
Fax: +45 35 31 54 08
E-mail: PIC@bbh.regionh.dk
Web site: http://www.giftlinjen.dk

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Forarsager hudirritation.
Eye Irrit. 2 H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
STOT SE 3 H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

- 2.2 Maerkningselementer
- Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Denne substans er klassificeret og maerket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHSO07

- Signalord Advarsel
- Faresaetninger
H315 Forarsager hudirritation.
H319 Foréarsager alvorlig gjenirritation.

H335 Kan forarsage irritation af Iuftvejene.
(Fortseettes pa side 2)
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- Sikkerhedssaetninger

P261 Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray.

P280 Beer beskyttelseshandsker / gjenbeskyttelse / ansigtsbeskyttelse.

P304+P340 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtrackningen
lettes.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED QJJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortseet skylning.
P405 Opbevares under I3s.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/
internationale forskrifter.
- 2.3 Andre farer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- VPVB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.1 Kemisk betegnelse: Stoffer
- CAS-nr. betegnelse
97240-79-4 Topiramate
- Identifikationshummer (-numre) 100982

PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger
- Efter indanding:
| tilfeelde af bevidstlgshed skal den tilskadekomne lzegges ned og transporteres i stabilt sideleje.
- Efter hudkontakt: Skal omgaende vaskes af med vand og seebe, skyl godt efter.
- Efter gjenkontakt:
Skyl gjnene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand. Sgg leege, hvis problemerne er
vedvarende.
- Efter indtagelse: Skyl munden og drik rigeligt vand.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og seerlig behandling er negdvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler: Tilpas foranstaltningerne til brandbekeempelse efter omgivelserne.
- 5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige vaernemidler: Der kreeves ingen seerlige forholdsregler.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nodprocedurer Ikke pakraevet.
(Fortsaettes pa side 3)
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- 6.2 Miljogbeskyttelsesforanstaltninger: Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddaeemning og oprensning: Sarg for tilstrackkelig udluftning.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrarende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Ved sagkyndig anvendelse er ingen specielle forholdsregler ngdvendige.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kraeves ingen saerlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ingen seerlige krav.
- Henvisninger vedrarende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakreevet.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne:
Opbevares kgaligt og tart i teetsluttende beholdere.
- 7.3 Seerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- Yderligere anvisninger vedrgrende udformning af tekniske anlaeg:
Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.

- 8.1 Kontrolparametre
- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede graensevaerdier, der skal overvages: lkke releverant.
- Yderligere anvisninger: Baseret pa de lister, der var geeldende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Personlige veernemidler:
- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Skal holdes borte fra fgde- og drikkevarer og foderstoffer.
Forurenet, gennemvaedet tgj skal det tages af med det samme.
Undga kontakt med gjne og hud.
- Andedraetsvaern:
Ved kortvarig eller ringe belastning skal der benyttes &ndedraetsveern med filter, ved intensiv eller leengere
eksponering skal der benyttes luftforsynet andedraetsveern.
- Handbeskyttelse:

Beskyttelseshandsker

Handskematerialet skal veere uigennemtraengeligt og kunne tale produktet/stoffet/preeparatet.
P& grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/praeparatet/
kemikalieblandingen.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hgjde for gennemtreengningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.
(Fortseettes pa side 4)
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Valg af en egnet handske afhaenger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og er

forskelligt fra den ene fabrikant til den anden.
- Handskematerialets gennemtraengningstid

Hos handskefabrikanten skal man foresparge om den ngjagtige gennemtreengningstid og overholde denne.

- Ojenbeskyttelse:

Teetsluttende beskyttelsesbiriller

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber
- 9.1 Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

- Generelle oplysninger
- Udseende:
Form:
Farve:
- Lugt:
- Lugttaerskel:
- pH-veerdi:

- Tilstandsaendring
Smeltepunkt/frysepunki:
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval:

- Flammepunkt:

- Antaendelighed (fast stof, luftart):
- Dekomponeringstemperatur:

- Selvantaendelsestemperatur:

- Eksplosive egenskaber:

- Eksplosionsgraenser:
Nedre:
Qvre:

- Damptryk:

- Densitet:

- Relativ massefylde:

- Dampmassefylde:

- Fordampningshastighed

- Oploselighed i’/blandbarhed med
vand:

- Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand:

Pulver

Hvid

Lugtfri

Ikke bestemt.

Ikke relevant.

135 °C
Ikke bestemt.

Ikke relevant.

Stoffet er ikke anteendeligt.
Ikke bestemt.

Ikke bestemt.

Produktet er ikke eksplosivt.

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.

Ikke relevant.

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.
Ikke relevant.
Ikke relevant.

Ikke bestemt.

Ikke bestemt.

(Fortseettes pa side 5)
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- Viskositet:
dynamisk: Ikke relevant.
kinematisk: Ikke relevant.
- 9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til

radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgas Ingen nedbrydning ved formalsbestemt brug.

- 10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

-10.4 Forhold, der skal undgas Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.5 Materialer, der skal undgas: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger
- Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

- Klassificeringsrelevante LD/LC50-veerdier:
Oral | LD50 | 3.745 mg/kg (Rat)

- Primeer irritationsvirkning:
- Hudaetsning/-irritation

Forarsager hudirritation.
- Alvorlig ojenskade/gjenirritation

Forarsager alvorlig gjenirritation.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- CMR-virkninger (kraeftfremkaldende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Kraeftfremkaldende egenskaber

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering

Kan forarsage irritation af luftvejene.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.

DK
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PUNKT 12: Miljgoplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 3 (Selvklassificering): steerkt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlgb eller kloaksystemet, heller ikke i sm& maengder.
Risiko for forurening af drikkevandet allerede ved udslip af ganske sma maengder i undergrunden.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- VPVB: Ikke relevant.
- 12.6 Andre negative virkninger Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 UN-nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
- ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.3 Transportfareklasse(r)
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse Ikke relevant
- 14.4 Emballagegruppe

- ADR, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.5 Miljofarer:

- Marine pollutant: Nej

- 14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag Il til
MARPOL og IBC-koden Ikke relevant.

- UN "Model Regulation": Ikke relevant
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PUNKT 15: Oplysninger om regulering

-15.1 Seerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG | Stoffet er ikke optaget i listen.
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfart kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Dette SDS er et kort resumé af vores viden og vejledning om brugen af dette materiale. Oplysningerne er
indsamlet fra kilder der anses for at veere palidelige, og er korrekte sa vidt vides. Oplysningerne er dog uden
nogen garanti, udtrykt eller underforstaet hvad angar ngjagtighed eller korrekthed. Firmaet kan ikke patage
sig ansvaret for Skadelige pavirkninger, som kan forekomme ved brug og/eller misbrug af produktet og
fraskriver sig udtrykkeligt ansvar for tab, skade og/eller omkostninger som fglge af eller p4 nogen méade er
forbundet med handtering, opbevaring, anvendelse og/eller bortskaffelse af dette produkt.

- Datablad udstedt af:
Fagron A/S
Quality Assurance
- Kontaktperson: quality@fagron.dk

- Forkortelser og akronymer:
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
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
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
Skin Irrit. 2: Hudaetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 2
STOT SE 3: Specifik méalorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3

- * Dataene eaendret i forhold til tidligere version
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