Ar i enlighet med férfattningen (EG) nr 1907/2006 (REACH), Bilaga Il, &ndrad genom férfattningen (EU) nr
2015/830 - Sverige

SAKERHETSDATABLAD @rriees

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning

Produktnamn : Sotalol Hydrochloride

EG-nummer : 213-496-0

CAS-nummer 1 959-24-0

Produkttyp : Past amne.

Andra identifieringssatt : Botalol, hydrochloride; Methanesulfonamide, N-[4-[1-hydroxy-2-[(1-methylethyl)

amino]ethyl]phenyl]-, monohydrochloride; 4'-(1-hydroxy-2-isopropylaminoethyl)
methanesulfonanilide hydrochloride; Methanesulfonanilide, 4'-(1-hydroxy-2-
(isopropylamino)ethyl)-, monohydrochloride; SOTALOL

Produktdelens nummer : R7554

Rustningens namn : EarlyTox™ Cardiotoxicity Kit
Rustningsdelens nummer : Explorer (R8210 )/ Bulk ( R8211)
Kemisk formel : [€72H20N205S.HCI

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran
Anviandningsomrade : Endast fér FoU-andamal.
Anvandningsomrade : Wrkesmassig anvandning.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatablad
MOLECULAR DEVICES, LLC
3860 N First Street
San Jose, CA 95134
USA
e-mailadress till den : msdsinquiry@moldev.com
person som ar ansvarig for
detta sakerhetsdatablad

1.4 Telefonnummer for nodsituationer

Nationellt rddgivande organ/Giftinformationscentralen
Telefonnummer : CHEMTREC (24 timmar): 1-800-424-9300 (USA/Canada),
+1 703-527-3887 (Utomhus USA/Canada)
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen

Produktdefinition

- Amne med en bestandsdel

Klassificering enligt forordningen (EG) nr 1272/2008 [CLP/GHS

8kin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335

Produkten ar klassificerad som farlig enligt férordning (EG) 1272/2008 med &ndringar.
Se avsnitt 16 for ovannadmnda faroangivelser i fulltext.
Ytterligare information om halsoeffekter och symtom finns i avsnitt 11.

2.2 Markningsuppgifter
Faropiktogram

Signalord
Faroangivelser

Skyddsangivelser
Forebyggande

Atgérder

Forvaring
Avfall

Farliga bestandsdelar

Kompletterande
markningselement

Bilaga XVII -
Begransningar av
tillverkning, utslappande
pa marknaden och
anvandning av vissa
farliga amnen, blandningar
och varor

Sarskilda forpackningskrav

Behallare som skall
forses med barnsakra
forslutningar

: Varning
: 319 - Orsakar allvarlig dgonirritation.

H315 - Irriterar huden.
H335 - Kan orsaka irritation i luftvédgarna.

: P280 - Anvénd skyddshandskar. Anvand dgon- eller ansiktsskydd.

P261 - Undvik att inandas damm.

: P304 + P340 + P312 - VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att

andningen underlattas. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller l1akare.

: P405 - Forvaras inlast.
: P501 - Innehallet/behallaren Iamnas som avfall i enlighet med lokala, regionala,

nationella och internationella foreskrifter.

: B (1-hydroxi-2-isopropylaminoetyl)metansulfonanilidhydroklorid
: Ej tillampbart.

: Ejtilldmpbart.

: Ej tillampbart.
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

Kénnbar : Ejtillampbart.
varningsmarkning

2.3 Andra faror
Amnet uppfyller kriterierna : Nej.
for PBT enligt P: Ej tiligangligt. B: Ej tiligangligt. T: Nej.
forordningen (EG) nr
1907/2006, bilaga XIil
Amnet uppfyller kriterierna : Ej tillgangligt.
for vPvB enligt
forordningen (EG) nr
1907/2006, bilaga XIil

Andra faror som inte . Jrte kand.
orsakar klassificering

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen : Amne med en bestandsdel
Produktens/bestandsdelens Identifierare % Forordning (EG) nr Typ
namn 1272/2008 [CLP]
#"(1-hydroxi-2-isopropylaminoetyl) |EG: 213-496-0 100 Skin Irrit. 2, H315 [A]
metansulfonanilidhydroklorid CAS: 959-24-0 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H335

Se avsnitt 16 for
ovannamnda
faroangivelser i
fulltext.

Savitt leverantoren vet innehaller produkten inga sadana tillsatsdamnen som klassificeras och bidrar till klassificeringen
av amnet och som darfér borde redogéras for i detta avsnitt.

Typ

[A] Bestandsdel

[B] Fororening

[C] Stabiliserande tillsats

Hygieniska gransvarden, om sadana finns, redovisas i avsnitt 8.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjélpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Kontakt med 6gonen : Skolj omedelbart dgonen med mycket vatten under det att undre och 6vre
O0gonlocket emellanat lyfts. Kontrollera och ta bort eventuella kontaktlinser. Fortsatt
att skdlja i atminstone 10 minuter. Kontakta lakare.
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjélpen

Inhalation

Hudkontakt

Fortaring

Skydd at dem som ger
forsta hjalpen

: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som

underlattar andningen. Om man misstanker att rok fortfarande finns kvar skall
raddningspersonal bara en lamplig halvmask eller andningsapparat med lufttillforsel.
Om personen inte andas, andningen ar oregelbunden eller om andningsstillestand
intraffar, 1at utbildad personal ge konstgjord andning eller syrgas. Det kan vara
farligt for den person som ger hjalp med mun-mot-mun-metoden. Kontakta lakare.
Vid behov, ring giftinformationscentralen eller en l&kare. Vid medvetsldshet placera
personen i framstupa sidolage och kontakta Iakare. Uppratthall 6ppna luftvagar.
Lossa tatt atsittande kladesplagg som krage, slips, livrem och linning. Vid inandning
av nedbrytningsprodukter i samband med brand kan symtomen vara fordréjda. Den
drabbade personen kan behdva héllas under lakaruppsikt i 48 timmar.

: Skdlj férorenad hud med mycket vatten. Avlagsna férorenade klader och skor.

Fortsatt att skolja i atminstone 10 minuter. Kontakta lakare. Tvatta kladerna innan
de anvands igen. Rengor skorna noggrant innan de anvands igen.

: Skolj munnen med vatten. Avlagsna eventuella tandproteser. Flytta personen till

frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stallning som underlattar andningen.
Om materialet har svalts och den drabbade personen ar vid medvetande, ge sméa
mangder vatten att dricka. Sluta om den drabbade kanner sig illamaende eftersom
krakning kan vara farligt. Framkalla inte krakning savida inte detta beordras av
medicinsk personal. Om krakning uppkommer skall huvudet hallas sa lagt att
uppkastningar inte kommer ned i lungorna. Sok lakarvard om skadliga halsoeffekter
bestar eller ar allvarliga. Ge aldrig en medvetslds person nagot att ata eller dricka.
Vid medvetsldshet placera personen i framstupa sidolage och kontakta lakare.
Uppratthall 6ppna luftvagar. Lossa tatt atsittande kladesplagg som krage, slips,
livrem och linning.

: Atgarder som innebér en personlig risk eller for vilka utbildning saknas far inte vidtas.

Om man misstanker att rok fortfarande finns kvar skall raddningspersonal bara en
l&mplig halvmask eller andningsapparat med lufttillférsel. Det kan vara farligt for den
person som ger hjalp med mun-mot-mun-metoden.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Tecken/symtom pa 6verexponering

Kontakt med 6gonen

Inhalation

Hudkontakt

Fortaring

: Skadliga symptom kan inkludera féljande:

smarta eller irritation
tarretande
rodnad

: Skadliga symptom kan inkludera féljande:

irritation i andningsorganen
hosta

: Skadliga symptom kan inkludera féljande:

irritation
rodnad

: Ingen specifik data.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs

Meddelande till lakare

: Vid inandning av nedbrytningsprodukter i samband med brand kan symtomen vara

fordrojda. Den drabbade personen kan behdva hallas under Iakaruppsikt i 48 timmar.
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjélpen

Speciella behandlingar : Ingen specifik behandling.

AVSNITT 5: Brandbekdampningsatgarder

5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel : Khvand slackningsmedel 1ampligt fér den omgivande branden.

Olampliga slackmedel : Anvand inte vattenstrale.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Faror som amnet eller : IRgen specifik risk for brand eller explosion.
blandningen kan medféra
Farliga termiska : Nedbrytningsprodukter kan inkludera féljande amnen:
sonderdelningsprodukter koldioxid

koloxid

kvaveoxider
svaveloxider
halogenerade féreningar

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Speciella skyddsatgarder : JSolera omedelbart omradet genom att avvisa personer som &r i narheten av

for brandpersonal olyckshéndelsen om det ar den brand. Atgérder som innebar en personlig risk eller
for vilka utbildning saknas far inte vidtas.

Sarskild skyddsutrustning : Brandman skall bara [dmplig skyddsutrustning och tryckluftsapparat med 6vertryck

for (SCBA) och heltackande ansiktsmask. Brandmansutrustning (t.ex. hjaim,

brandbekampningspersonal skyddsstovlar och handskar) som uppfyller den europeiska standarden EN 469 ger
basskydd vid kemikalieolyckor.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

F6r annan personal @n : Ktgarder som innebér en personlig risk eller for vilka utbildning saknas far inte vidtas.

raddningspersonal Evakuera omgivande omraden. Férhindra att ej nddvandig och oskyddad personal
kommer in. Ror eller ga inte i utspillt amne. Soérj for god ventilation. Bar lampligt
andningsskydd nar ventilationen ar otillracklig. Anvand Iamplig personlig
skyddsutrustning.

For raddningspersonal : Om hanteringen av utslappet kraver speciella klader, beakta all information om
lampliga och olampliga material i avsnitt 8. Se aven informationen i "For annan
personal an raddningspersonal”.

6.2 Miljoskyddsatgarder : Undvik spridning av utspillt material, avrinning, kontakt med jord, vattendrag,
dranering och avlopp. Informera behériga myndigheter om produkten har orsakat
milj6férorening (avlopp, vattendrag, jord eller luft).
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Litet utslapp : Flytta behallarna fran spillomradet. Undvik dammbildning. Anvéndning av en
dammsugare med HEPA-filter minskar dammspridning. Placera utslappt &mne i en
for andamalet avsedd, markt behallare for avfallshantering. Anlita ett auktoriserat
avfallshanteringsforetag vid avfallshanteringen.

Stort utslapp : Flytta behallarna fran spillomradet. Man skall ndrma sig och avligsna sig fran
omradet med vinden i ryggen. Forhindra avrinning till kloaker, vattendrag, kallare
eller slutna utrymmen. Undvik dammbildning. Torrborsta inte. Dammsug med
utrustning som ar férsedd med HEPA-filter och placera i en stdngd, markt
avfallsbehallare. Anlita ett auktoriserat avfallshanteringsféretag vid
avfallshanteringen.

6.4 Hanvisning till andra : Se avsnitt 1 for kontaktinformation i en nddsituation.
avsnitt Information om I&mplig personlig skyddsutrustning finns i avsnitt 8.
Ytterligare information om avfallshantering finns i avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hanterlng

Skyddsatgarder : JKhvand lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8). Fortar inte. Undvik
kontakt med 6gon, hud och klader. Anvand enbart dar det ar fullgod ventilation. Bar
[dmpligt andningsskydd nar ventilationen &r otillracklig. Forvara produkten i
originalbehallaren eller i en behallare av godkant alternativ i férenligt material samt
hall behallaren tatt tillsluten nar den inte anvands. Tomma behallare har kvar
produktrester och kan vara farliga. Ateranvand inte behallaren.

Rad om allmén yrkeshygien : Ata, dricka och roka skall vara férbjudet i omrade dar detta &mne hanteras, forvaras
och bearbetas. Anvandarna ska tvatta hander och ansikte innan de ater, dricker
eller réker. Ta av nedsmutsade klader och skyddsutrustning innan du tréder in i
omraden dar man ater. Ytterligare information om hygienatgarder finns ocksa i
avsnitt 8.

7.2 Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Pagra inte vid temperatur som &verskrider: -20°C (-4°F). Foérvaras enligt lokala féreskrifter. Forvaras i
orginalbehallare skyddad fran direkt solljus pa en torr, sval och val ventilerad plats, atskild fran oférenliga amnen (se
Avsnitt 10) samt mat och dryck. Foérvaras inlast. Forpackningen forvaras val tillsluten och férseglad tills produkten ska
anvandas. Oppnad behallare skall aterforslutas val och forvaras i uppratt l1age for att férhindra lackage. Far inte
forvaras i omarkta behallare. Forvaras pa lampligt satt for att undvika miljéférorening. Se avsnitt 10 for oférenliga
material fére hantering eller anvandning.

7.3 Specifik slutanvandning
Rekommendationer : Ej tillgangligt.
Branschspecifika I6sningar : E;j tillgangligt.
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska grénsvérden
Inget kant hygieniskt gransvarde.

Rekommenderade : Om denna produkt innehaller bestandsdelar med hygieniska gransvarden, kan det

kontrollatgarder behdvas uppfdljning av arbetsplatsens luft eller biologisk uppféljning for att faststalla
ventilationens eller andra kontrollatgardernas effektivitet och/eller om det ar
nddvandigt att anvanda andningsskydd. Referens boér goras till standarder for
Overvakning, som t.ex. féljande: Europeisk standard EN 689 (Arbetsplatsluft -
Vagledning for bedémning av exponering genom inandning av kemiska amnen for
jamfoérelse med gransvarden och matstrategi) Europeisk standard EN 14042
(Arbetsplatsluft - Vagledning vid val av metod for bestamning av exponering for
kemiska och biologiska &mnen) Europeisk standard EN 482 (Arbetsplatsluft -
Allmanna krav pa metoder for matning av kemiska amnen) Referens till nationella
vagledande dokument fér metoder for bestamning av farliga amnen kravs ocksa.

DNEL/DMEL
Inga DNEL/DMEL-varden tillgangliga.

PNEC
Inga PNEC-varden tillgangliga.

8.2 Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska : JKhvand enbart dar det &r fullgod ventilation. Om det vid hanteringen bildas damm,

kontrollatgarder gas, anga eller dimma, anvand slutna processer, lokalt utsug eller annan teknisk
utrustning for att halla arbetstagarnas exponering av luftburna féroreningar under
rekommenderade eller faststallda gransvarden.

Individuella skyddsatgarder

Hygieniska atgarder : Tvéatta handerna, underarmar och ansikte noggrant efter att ha hanterat kemiska
produkter, innan nagot ats, innan rékning samt fore toalettbestk och vid avslutat
arbetspass. Lamplig metod skall anvandas for att ta bort potentiellt fororenade
klader. Tvatta fororenade klddesplagg innan de anvands igen. Forsékra dig om att
stationer for 6gonspolning och nédduschar finns i narheten av arbetsplatsen.

Ogonskydd/ansiktsskydd : Skyddsglasdgon i 6verensstimmelse med en godkind standard skall anvandas nar
en riskbeddémning visar att detta ar nédvandigt fér att undvika exponering for
vatskestank, dimma, gas eller damm. Om det ar mojligt att man kommer i kontakt
med @mnet bér man anvanda féljande skydd, om det inte beddms att starkare skydd
behdvs: skyddsglasdgon.

Hudskydd

Handskydd : Kemiskt resistenta, ogenomtrangbara skyddshandskar som 6verensstammer med
en godkand standard skall alltid anvandas nar kemiska produkter hanteras om en
riskbedomning visar att detta ar nédvandigt. Med beaktande av de parametrar som
specificerats av handsktillverkaren kontrollera under anvandningen att handskarna
annu har kvar sina skyddande egenskaper. Observera att genomtrangningstiden for
ett handskmaterial kan variera beroende pa tillverkaren. Nar det ar fraiga om
blandningar av flera @mnen kan handskarnas skyddstid inte beddémas exakt.
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

Kroppsskydd

Annat hudskydd

Andningsskydd

Begransning av
miljéexponeringen

: Personlig skyddsutrustning for kroppen skall valjas baserat pa den uppgift som skall

utféras och de risker som foreligger samt vara godkand av en specialist innan
denna produkt hanteras.

: Lampliga skor och ytterligare hudskyddsatgarder bér véljas beroende pa den uppgift

som skall utféras och de risker som den medfdr. Dessa skall godk&nnas av en
specialist fore hantering av denna produkt.

: Paserat pa risken for exponering, valj en respirator som uppfyller den tilldmpliga

standarden eller certifieringen. Respiratorer maste anvandas i enlighet med ett
andningsskyddsprogram for att sakerstalla korrekt passform, utbildning och andra
viktiga aspekter av anvandning.

: Utslapp fran ventilation eller utrustning pa arbetsplatsen bér kontrolleras for att

sakerstalla att de uppfyller miljdskyddslagens krav. | vissa fall ar det nddvandigt att
anvanda vatrenare for angor, filter eller teknisk modifiering av processutrustningen
for att minska utslappen till acceptabla nivaer.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende
Fysikaliskt tillstand
Farg
Lukt
Lukttroskel
PH-varde
Smaltpunkt/fryspunkt

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt
Avdunstningshastighet
Brandfarlighet (fast form, gas)

Ovre/undre
brannbarhetsgrans eller
explosionsgrans

Angtryck
Angdensitet
Relativ densitet
Loslighet

Fordelningskoefficient: n-
oktanol/vatten

Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
Viskositet

: Fast amne. [Pulver.]
: Vit

¢ Luktlds.

. Ej tillgangligt.

. Ej tillgangligt.

: Ejtillgangligt.

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.
: Ej tillgangligt.
: Ejtilldmpbart.
1 Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.
1 Ej tillgangligt.
: Ejtillgangligt.
1 Ej tillgangligt.
1 0.24

1 Ej tillgangligt.
: Ejtillgangligt.

: Dynamisk (rumstemperatur): Ej tillampbart.
Kinematisk (rumstemperatur): Ej tillampbart.
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper

9.2 Annan information
Vattenloslighet
Molekylvikt

Kommentarer till fysikaliska/

kemiska egenskaper

: Ejtillgangligt.
: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.
: 308.86 g/mol

: Ingen ytterligare information.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
10.2 Kemisk stabilitet

10.3 Risken for farliga
reaktioner

10.4 Forhallanden som ska
undvikas

10.5 Oférenliga material

10.6 Farliga
sonderdelningsprodukter

: Produkten ar stabil.

reaktioner.

: Det finns inga testdata for reaktiviteten hos denna produkt eller dess bestandsdelar.

: Under normala lagrings- och anvandningsférhallanden forekommer inga farliga

Under normala lagrings- och anvandningsférhallanden forekommer ingen farlig

polymerisation.

: Rgen specifik data.

: IRgen specifik data.

: Inga farliga nedbrytningsprodukter borde uppsta vid normala férhallanden under
lagring och anvandning.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet

Produktens/
bestandsdelens namn

Resultat

Arter

Dos

Exponering

#”(1-hydroxi-
2-isopropylaminoetyl)

metansulfonanilidhydroklorid

LD50 Oral

Rétta

3450 mg/kg

Slutsats/Sammanfattning
Irritation/Korrosion
Slutsats/Sammanfattning

Allergiframkallande
Slutsats/Sammanfattning

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.

Utgivningsdatum/Revisionsdatum

:25/01/2018  Datum for tidigare utgava

:27/08/2013

Version :2 9/15




Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 11: Toxikologisk information

Mutagenicitet
Slutsats/Sammanfattning : E;j tillgangligt.

Cancerogenitet

Slutsats/Sammanfattning : E;j tillgangligt.
Reproduktionstoxicitet
Slutsats/Sammanfattning : E;j tillgangligt.
Fosterskador

Slutsats/Sammanfattning : Ej tillgangligt.

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Produktens/bestandsdelens namn Kategori Exponeringsvag Malorgan

4'-(1-hydroxi-2-isopropylaminoetyl) Kategori 3 Ej tillampbart. Luftvagsirritation
metansulfonanilidhydroklorid

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Ej tillgangligt.

Fara vid aspiration
Ej tillgangligt.

Information om sannolika : Fdrvantade exponeringsvagar: Oral, Dermal, Inhalation.
exponeringsvagar

Potentiellt akuta halsoeffekter

Kontakt med 6gonen : Orsakar allvarlig égonirritation.

Inhalation : Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Hudkontakt : Irriterar huden.

Fortaring : JRga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Symptom som hor ihop med produktens fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper

Kontakt med 6gonen : Skadliga symptom kan inkludera féljande:
smarta eller irritation
tarretande
rodnad

Inhalation : Skadliga symptom kan inkludera féljande:
irritation i andningsorganen
hosta

Hudkontakt : Skadliga symptom kan inkludera féljande:
irritation
rodnad

Fortaring : Ingen specifik data.

Fordréjda och omedelbara effekter samt kroniska effekter av korttids- och langtidsexponering
Kortvarig exponering
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens

forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride
AVSNITT 11: Toxikologisk information
Potentiella omedelbara 1 Ej tillgangligt.
effekter
Potentiella fordrojda : Ej tillgangligt.
effekter
Langvarig exponering
Potentiella omedelbara : Ej tillgangligt.
effekter
Potentiella fordrojda : Ej tillgangligt.
effekter
Potentiellt kroniska hélsoeffekter
Ej tillgangligt.
Slutsats/Sammanfattning : E;j tillgangligt.
Allmant : JRga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Cancerogenitet : Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Mutagenicitet : Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Fosterskador : Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Effekter pa embryo/foster : Inga kdnda allvarliga effekter eller kritiska faror.
eller avkomma
Effekter pa fertiliteten : Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Annan information : Ej tillgangligt.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Slutsats/Sammanfattning : Ej tillgangligt.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Slutsats/Sammanfattning : Ej tillgangligt.

12.3 Bioackumuleringsformaga

Produktens/ LogPow BCF
bestiandsdelens namn

Potential

@ (1-hydroxi- 0.24 -
2-isopropylaminoetyl)
metansulfonanilidhydroklorid

lag

12.4 Rorlighet i jord

Fordelningskoefficient jord/ : Ej tillgangligt.
vatten (Koc)

Rorlighet : Ej tillgangligt.
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

PBT

vPvB

12.6 Andra skadliga effekter

: Nej.

P: Ej tillgangligt. B: Ej tillgangligt. T: Nej.

: Ej tillgangligt.

vP: Ej tillgangligt. vB: Ej tillgangligt.

: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt

Avfallsbehandlingsmetoder

Farligt avfall
Foérpackning

Avfallsbehandlingsmetoder

Speciella
forsiktighetsatgarder

: [Klstring av avfall skall undvikas eller minimeras nar sa ar méjligt. Bortskaffande av

denna produkt, 16sningar och biprodukter skall alltid ske i verensstammelse med
kraven pa miljéskydd och lagstiftning for avfallshanterings samt eventuella lokala
myndighetskrav. Anlita ett auktoriserat avfallshanteringsforetag for kvittblivning av
Overskottsprodukter och ej atervinningsbara produkter. Rester skall inte slappas ut
obehandlat till avioppssystem utan att det ar fullt i enlighet med krav fran alla
myndigheter.

: Klassificeringen av produkten kan innebara krav pa hantering som farligt avfall.

: Alstring av avfall skall undvikas eller minimeras nar sa ar mojligt. Férpackningsavfall

skall atervinnas. Forbranning eller soptipp kommer i fraga endast om atervinning
inte ar mojlig.

: Produkt och forpackning skall oskadliggéras pa sakert satt. Forsiktighet skall iakttas

vid hantering av tomma behallare som inte har rengjorts eller spolats. Tomma
behéllare eller innerbehallare kan ha kvar vissa produktrester. Undvik spridning av
utspillt material, avrinning, kontakt med jord, vattendrag, dranering och avlopp.

AVSNITT 14: Transportinformation

ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 UN-nummer Inte reglerad.

Inte reglerad. Not regulated. Not regulated.

14.2 Officiell -
transportbenamning

] 4 ]

14.3 Faroklass for
transport

14.4 -
Forpackningsgrupp
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 14: Transportinformation

14.5 Miljofaror Ne;j.

Ne;j. No. No.

14.6 Sarskilda
skyddsatgarder

14.7 Bulktransport enligt
bilaga Il till Marpol 73/78
och IBC-koden

: Transport inom anvdandarens omrade: transportera alltid produkten i

upprattstaende, slutna och sakra behallare. Sakerstall att personer som

transporterar produkten vet vad som ska géras i handelse av olycka eller spill.

: Ej tillgangligt.

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géller sdkerhet, hdlsa och miljo
EU-férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH

Bilaga XIV - Forteckning over @mnen for vilka tillstdnd kravs

Bilaga XIV

Ingen av bestandsdelarna ar upptagna.

Amnen som inger mycket stora betankligheter

Ingen av bestandsdelarna ar upptagna.

Bilaga XVII -
Begransningar av

tillverkning, utslappande

pa marknaden och
anvandning av vissa
farliga amnen,
blandningar och varor

Ovriga EU-foreskrifter
Europeisk forteckning

: Ej tilldampbart.

: Detta amne ar upptaget pa listan eller undantagen.

Amnen farliga fér ozonskiktet (1005/2009/EU)

Ej listad.

Forhandsgodkidnnande (649/2012/EU)

Ej listad.

Seveso Direktiv

Penna produkt regleras inte av Seveso-direktivet.

Internationella foreskrifter

Konventionen om kemiska vapen - kemikalielista I. Il och lll kemikalier

Ej listad.

Montrealprotokollet (Bilaga A, B, C. E)

Ej listad.

Stockholmkonventionen om langlivade organiska féreningar
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

Ej listad.

Rotterdamkonventionen om forfarandet med féorhandsgodkéannande sedan information lamnats (PIC)
Ej listad.

UNECE Aarhus Protokoll om POPs och tungmetaller
Ej listad.

15.2 : Ej tillgangligt.
Kemikaliesdkerhetsbedomning

15.3 Registreringsstatus . fPillamplig.

AVSNITT 16: Annan information

P7 Indikerar uppgifter som har andrats sedan foregaende version.

Forkortningar och : ATE = Uppskattad akut toxicitet

akronymer CLP = Europaparlamentets och radets férordning (EG) 1272/2009 (CLP) om
klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar
DMEL = Harledd niva fér minimal effekt (Derived Minimal Effect Level)
DNEL = Harledd noll-effekt niva (Derived No Effect Level)
EUH-faroangivelser = kompletterande faroangivelser enligt CLP
PBT = Persistenta, bioackumulerande och toxiska
PNEC = Koncentration som sannolikt inte férorsakar negativ effekt
RRN = REACH registreringsnummer
vPvB = Mycket persistenta och mycket bioackumulerande

Viktiga : Forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]; European Agreement concerning the
litteraturhanvisningar och International Carriage of Dangerous Goods by Road (ADR), concluded in Geneva on
informationskallor 30 September 1957 plus amendments (Uniform text: Journal of Laws 27/2009 pos.

162 plus amendments); Regulation for the transport of dangerous materials on the
Rhine (ADN); Hygieniska gransvarden; Internationella féreskrifter
Procedur som anvénts for att harleda klassificeringen i enlighet med férordningen (EG) nr. 1272/2008 [CLP/GHS

Klassificering Skal
8kin Irrit. 2, H315 Expertbedémning
Eye Irrit. 2, H319 Expertbedémning
STOT SE 3, H335 Expertbedémning
Faroangivelserna i fulltext
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftvédgarna.
Klassificeringar i fulltext [CLP/GHS]
Eve Irrit. 2, H319 ALLVARLIG OGONSKADA ELLER OGONIRRITATION - Kategori 2
Skin Irrit. 2, H315 FRATANDE ELLER IRRITERANDE PA HUDEN - Kategori 2
STOT SE 3, H335 SPECIFIK ORGANTOXICITET - ENSTAKA EXPONERING
(Luftvagsirritation) - Kategori 3
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Overensstammer med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il, indrad genom kommissionens
forordning (EU) nr 2015/830 - Sverige

Sotalol Hydrochloride

AVSNITT 16: Annan information

Rad om utbildning : Se till att anvandarna har utbildats till att minimera exponering. Personalutbildning
om bra praxis

Utgivningsdatum/ : 25/01/2018

Revisionsdatum

Datum for tidigare utgava : 27/08/2013

Version 1 2

Meddelande till lasaren

Sa vitt vi vet ar informationen i detta dokument riktig. Varken den ovannamnda leverantoren eller nagon av dess
underleverantoérer tar dock nagot som helst ansvar for riktigheten eller fullstindigheten av informationen i detta
dokument. Det slutliga avgorandet om ett amnes lamplighet sker helt pa anviandarens ansvar. Alla amnen kan
innebira okinda faror och ska anvandas med forsiktighet. Aven om vissa faror beskrivs i detta dokument, kan
vi inte garantera att dessa ar de enda faror som existerar.
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