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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot
- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: Topiramate

- Artikkelinumero: 105004

- CAS-numero:
97240-79-4

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytét ja kaytot, joita ei suositella
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- Aineen / valmisteen kaytt6 Laidkkeen tehoaineet

- 1.3 Kéyttoéturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

Fagron A/S

Kigkurren 8M, 2 sal

DK-2300 Copenhagen S

www.fagron.dk

- Tietoja antaa:
Tel.: +45 3327 8000
quality@fagron.dk

- 1.4 Hatapuhelinnumero:
Poison Information Centre
P.O.B 790 (Tukholmankatu 17)
SF - 00029 HUS Helsinki
Tel.: +358 9 4717 47 88
Emergency tel.: +358 9 471 977
Fax: +358 9 4717 47 02
E-mail: myrkytys@hus.fi
Web site: http://www.hus.fi/default.asp?path=59,403,19336,9739,9541

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

Skin Irrit. 2 H315 Arsyttaa ihoa.
Eye Irrit. 2 H319 Arsyttad voimakkaasti silmié.
STOT SE 3 H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden &rsytysta.

- 2.2 Merkinnat

- Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Aine on luokiteltu ja merkitty CLP-asetuksen mukaan.

- Varoitusmerkit

GHSO07

- Huomiosana Varoitus
- Vaaralausekkeet

H315 Arsyttaé ihoa.

H319 Arsyttda voimakkaasti silmia.

H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
- Turvalausekkeet

P261 Valta poélyn/savun/kaasun/sumun/héyryn/suihkeen hengittdmista.
(jatkuu sivulla 2)
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P280 Kéyta suojakasineité / silmiensuojainta / kasvonsuojainta.
P304+P340 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkild raittiseen ilmaan ja varmista vaivaton
hengitys.

P305+P351+P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
P405 Varastoi lukitussa tilassa.
P501 Sailyta sailié(t) noudattaen paikallisia/alueellisia’kansallisia’kansainvalisia maarayksia.
- 2.3 Muut vaarat
- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.
- vPvB: Ei voida kayttaa.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.1 Kemialliset ominaisuudet: Aineet
- CAS-nro. nimike

97240-79-4 Topiramate
- Tunnistusnumero(t) -

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

- Hengitettyna: Tajuton pidettava ja kuljetettava kyljellaan.

- Ihokosketuksessa: Pestédva heti vedelld ja saippualla ja huuhdottava hyvin.

- Aineen paastya silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestdessa kaannytaan
ladkarin puoleen.

- Nieltya: Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vetta.

- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellistad apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet: Palontorjuntatoimenpiteet ymparistdéa vastaavasti.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Erikoistoimenpiteita ei tarvita.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatatilanteessa Ei tarvita.
- 6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet: Estettdva paasy viemareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -vélineet:
Huolehdittava riittdvasta tuuletuksesta.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin

Turvallista kasittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
(jatkuu sivulla 3)
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Henkildkohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen havitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet Erikoistoimenpiteita ei tarvita asiallisessa kéaytdssa.
- Palo- ja rajahdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteita ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

- Varastointi:

- Varastotiloille ja sailidille asetettavat vaatimukset: Ei erikoisvaatimuksia.

- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.

- Lisétietoja varastointiehtoihin: Varastoitava hyvin suljetuissa astioissa viiledssa ja kuivassa paikassa.
- 7.3 Erityinen loppukayttd Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet
- Liséohjeita teknisten laitteiden varustukseen: Ei muita tietoja, ks. kohta 7.

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin: Tarpeeton.
- Liséohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkédiseminen
- Henkil6kohtainen suojavarustus:
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Pidettéva loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
Likaantuneet, aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava valittdmasti.
Valtettava ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
- Hengityssuoja:
Lyhytaikaisessa tai vdhéisessa altistuksessa hengityssuojasuodin; intensiivisessa tai pitempiaikaisessa
rasituksessa ulkoilmasta riippumaton hengityssuojain.
- Késisuojus:
N
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Suojakasineet

»

Kéasinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestévaa ja l1apaisematonta.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakdsinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle /
kemikaalisekoitteelle ei voida antaa.
Suojakasinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon lapéisyajat, I&paisevyyskerroin ja kuluminen.
- Kéasinemateriaali
Soveltuvan ké&sinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista laatuominaisuuksista
ja vaihtelee eri valmistajilla.
- Kasinemateriaalin lapaisyaika
Tarkka lpaisyaika on selvitettdva suojakésinevalmistajalta ja sitéd on noudatettava.

(jatkuu sivulla 4)
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KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjeet

- Olomuoto:
Muoto: Jauhe
Vaéri: Valkoinen
- Haju: Hajuton
- Hajukynnys: Ei maaratty.
- pH-arvo: Ei voida kayttaa.

- Tilanmuutos
Sulamis- tai jaatymispiste:
Kiehumispiste ja kiehumisalue:

135 °C
Ei maaratty.

- Leimahduspiste:

Ei voida kayttaa.

- Syttyvyys (kiinteét aineet, kaasut):

Aine ei ole syttyva.

- Hajoamislampétila:

Ei maaratty.

- Itsesyttymislampétila:

Ei maaratty.

- Rajahtavyys: Tuote ei ole rajahdysvaarallinen.
- Rajahdysrajat:
Alempi: Ei maaratty.
Ylempi: Ei maaratty.
- Hoyrypaine: Ei voida kayttaa.
- Tiheys: Ei maaratty.
- Suhteellinen tiheys Ei maaratty.

- Hoyryntiheys:
- Haihtumisnopeus:

Ei voida kayttaa.
Ei voida kayttaa.

- Liukenevuus/sekoittuvuus
veteen:

Ei maaratty.

- Jakautumiskerroin: n-oktanoli/vesi:

Ei maaratty.

- Viskositeetti:
Dynaaminen:
Kinemaattinen:

- 9.2 Muut tiedot

Ei voida kayttaa.
Ei voida kayttaa.

Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
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KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus

- Terminen hajoavuus / véltettavat olosuhteet: Ei hajaantumista méaaraystenmukaisessa kaytdssa.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.

- 10.4 Valtettavat olosuhteet Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittavid lisédtietoja ei ole saatavilla.

- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

- 11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista
- Véliton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

- Luokittelurelevantti LD/LC50-arvot:
Oraali | LD50 | 3.745 mg/kg (Rat)

- Ensisijainen arsyttava vaikutus:
- Ihosyovyttavyys/ihoarsytys
Arsyttda ihoa.
- Vakava silmévaurio/silma-arsytys
Arsyttédd voimakkaasti silmia.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
-CMR-vaikutukset eli syé6paa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat ja lisddntymiselle vaaralliset
vaikutukset
- Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Syopéaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

-12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittéavid lisatietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaperasséa Merkittavié lisatietoja ei ole saatavilla.
- Ekologisia lisatietoja:
- Yleisohjeita:
Vesistévaarallisuusluokka 3 (Oma luokitus): voimakkaasti vesistdd vaarantava
Estetdan paasy pohjaveteen, vesistdihin, viemaristdon; mydskin pienind maarina.
Juomavesi vaaraantuu jo pieninten maarien paastessa maaperaan.
-12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.
- vPvB: Ei voida kayttaa.
(jatkuu sivulla 6)
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- 12.6 Muut haitalliset vaikutukset Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nak6kohdat

- 13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat
- Suositus: Ei voida havittda yhdessa talousjatteiden kanssa. Ei saa paastaa viemaristéon.

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Havitettava virallisten maaraysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot
-14.1 YK-numero

- ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi
- ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokka
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhma
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympéristovaarat:
- Marine pollutant: Ei
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Ei voida kayttaa.
- 14.7 Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen I
liitteen ja IBC-sdanndstdén mukaisesti Ei voida kayttaa.
- UN "Model Regulation™: tarpeeton

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

-15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistésdannokset tai -
lainsaadanto

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE | Aine ei sisélly
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Taman SDS:n tarkoituksena on antaa lyhyt yleiskuvaus tdaman materiaalin kayttéon liittyvista tiedoista ja
ohjeista. Tdman asiakirjan sisaltdméat tiedot on koottu luotettavina pidettévista lahteista, ja ne pitavat
Yrityksen kédsityksen mukaan paikkansa. Tietojen tarkkuudesta tai oikeellisuudesta ei kuitenkaan anneta
mitdan takeita suoraan eiké epésuorasti. Yritys ei ota vastuuta haitallisista tapahtumista, jotka voivat johtua
tdman tuotteen kéytdsta ja/tai vaarinkaytosta. Yritys ei ota vastuuta menetyksista, vahingoista ja/tai kuluista,
jotka johtuvat tdman tuotteen késittelystd, sailytyksesta, kaytdsta ja/tai havittdmisesta tai liittyvat niihin jollakin

tavalla.
(jatkuu sivulla 7)
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- Nayttelyalue ohjelehti:
Fagron A/S
Quality Assurance
- Yhteydenottohenkild: quality@fagron.dk
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
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: lhosyOvyttavyys/ihoarsytys — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Vakava silméavaurio/silméa-arsytys — Kategoria 2
STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3
- * Tiedot muutettu alkuperaisesta versiosta
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