Revisionsdatum: 2016-01-12 Revision: 01

U UNIVAR'

SAKERHETSDATABLAD

2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)
MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

AVSNITT 1: Namnet pa &mnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1. Produktbeteckning

Produktnamn 2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)
MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

Produktnummer 47422
Synonymer; handelsnamn BUPIVICAINE HCL
CAS-nummer 73360-54-0

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av Amnet eller blandningen och anvédndningar som det avrads fran

Identifierade anvandningar Farmaceutiskt medel/ hjalpmedel

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatablad

Leverantor Univar AB
Box 4072
SE-203 11 MALMO
Sverige
+46(0)40-35 28 00
+46(0)31-83 80 00
+46(0)31-19 31 00
sds@univar.com

1.4. Telefonnummer foér nédsituationer

Telefonnummer fér SGS - +32 (0) 3 575 55 55 (24 h - Stod pa det lokala spraket)
nddsituationer

Nationellt telefonnummer for  Giftinformation 112
nodsituationer

Sds No. 47422

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av &mnet eller blandningen
Klassificering (EC/1272/2008)

Fysikaliska faror Ej klassificerat.
Halsofaror Acute Tox. 2 - H300 Eye Irrit. 2 - H319
Miljéfaror Aquatic Chronic 3 - H412

Klassificering (67/548/EEG)  T+; R28. Xi; R36. R52/53
eller (1999/45/EG)

2.2. Méarkningsuppgifter
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Revisionsdatum: 2016-01-12 Revision: 01

2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)
MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

Piktogram
Signalord Fara
Faroangivelser H300 Dodligt vid fortaring.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
Skyddsangivelser P264 Tvatta nedstéankt hud grundligt efter anvandning.

P270 At inte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten.

P273 Undvik utslapp till miljon.

P280 Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ 6gonskydd/ ansiktsskydd.

P301+P310 VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ l4kare.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt att skolja.

P337+P313 Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

P405 Forvaras inlast.

2.3. Andra faror

Produkten ar inte klassificerad som PBT eller vPvB enligt gallande EU-kriterier.

AVSNITT 3: Sammanséttning/information om bestandsdelar

3.1. Amnen

Produktnamn 2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)
MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

CAS-nummer 73360-54-0

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning Flytta den skadade personen till frisk Iuft direkt. Sk lakarhjalp.

Fértaring Flytta den skadade personen till frisk luft och hall denne varm och i stillhet i en position som
underlattar andningen. Skélj munnen noggrant med vatten. Ge mycket vatten att dricka. Sék
omedelbart |akarhjalp.

Hudkontakt Ta omedelbart av nedstankta klader och tvatta huden med tval och vatten. S6k lakarhjélp om
symptomen &r allvarliga eller kvarstar efter tvattning.

Kontakt med égonen Skolj omedelbart med mycket vatten. Avlagsna eventuella kontaktlinser och hall 6gonlocken
brett isar. Fortsatt att skdlja i minst 15 minuter. Sok I&karhjalp om symptomen ar allvarliga
eller kvarstar efter tvattning.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

Fértaring Daodligt vid fortaring.
Kontakt med 6gonen Orsakar allvarlig égonirritation.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs

Anmaérkningar for lakaren Behandla symptomatiskt. Inhalera genast kortisonpreparat i sprayform (corticosteroid-
dosaerosol).
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2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)
MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

AVSNITT 5: Brandbek&mpningsatgarder

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel Slack med alkoholbestandigt skum, koldioxid, pulver eller vattendimma.
Olampliga slackmedel Anvand inte vatten i samlad strale, da detta kan orsaka spridning av branden.

5.2. Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra

Sarskilda faror Damm kan bilda explosiv blandning med luft.

Farliga férbranningsprodukter Termisk nedbrytning eller férbréanning kan frigéra koloxider och andra toxiska gaser eller
angor. Nitrésa gaser (NOx). Vateklorid (HCI).

5.3. Ra&d till brandbekampningspersonal

Sérskild skyddsutrustning féor Anvand andningsapparat med Iufitillférsel (SCBA) och Idmpliga skyddsklader.
brandbeka&mpningspersonal

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgéarder, skyddsutrustning och atgérder vid nddsituationer

Personliga skyddsatgarder Folj skyddsatgarder for séker hantering som finns beskrivna i detta sédkerhetsdatablad. Sorj
fér god ventilation. Undvik bildning och spridning av damm. Undvik kontakt med égonen.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Miljéskyddsatgéarder Spill eller okontrollerat utslapp till vattendrag maste omedelbart rapporteras till kommunala
myndigheter eller annan 1amplig myndighetsinstans

6.3. Metoder och material f6r inneslutning och sanering

Metoder fér sanering Samla upp pulver genom att anvdnda en dammsugare med partikelfilter eller sopa noggrant
upp och lagg i lampliga avfallsbehallare och forslut dessa sékert. For avfallshantering, se
Avsnitt 13.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Hénvisning till andra avsnitt For personligt skydd, se Avsnitt 8.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering

Skyddsatgéarder vid Hantera produkten i ett slutet system. Sorj fér god ventilation. Undvik bildning och spridning
anvandning av damm. Undvik inandning av damm och kontakt med hud och &gon. Vidtag atgarder mot
statisk elektricitet. Avldgsna alla antdndningskallor.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Skyddséatgarder vid lagring Lagra i tatt tillslutna, originalbehallare pa en torr, sval och val ventilerad plats. Férvaras vid
hdégst 25°C. Avlagsna alla antandningskallor.

Lagringsklass Lagring av giftiga material.

7.3. Specifik slutanvandning

Specifik slutanvandning De identifierade anvandningarna for produkten finns beskrivna i Avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Gransvarden fér exponering pa arbetsplatsen
1 mg/m3, TWA, Manuf. data
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Revisionsdatum: 2016-01-12

Revision: 01

2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)

MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

8.2. Begransning av exponeringen

Skyddsutrustning

\

@

=

Lampliga tekniska
kontrollatgarder

Personligt skydd

Ogonskydd/ansiktsskydd
Handskydd

Annat skydd for hud och kropp

Hygienatgarder

Andningsskydd

{

Eftersom produkten innehaller ingredienser med hygieniska gransvarden, sa ska slutna
processutrymmen, punktutsug eller andra tekniska kontrollatgarder anvandas for att halla
exponeringen under fastlagda eller rekommenderade nivaer, om det vid anvandningen bildas
damm, rék, gas eller dimma.

Gravida eller ammande kvinnor ska inte arbeta med produkten om det finns risk for
exponering.

Anvand tattsittande, damme-resistenta, korgglaségon om luftburet damm bildas. EN 166

Det rekommenderas att kemikalieresistenta, ogenomtrangliga handskar anvéands. Den bast
anpassade handsken ska valjas efter samrad med handskleverantoren/tillverkaren, som kan
ge information om genombrottstiden fér handskmaterialet. Neopren. Nitrilgummi. Butylgummi.
EN 374

Anvand lampliga skyddsklader som skydd mot sténk eller férorening.

Ogonspolningsanordning ska finnas tillganglig. Tvatta huden efter varje skift, fére maltid,
rékning och toalettbesok. At inte, drick inte och rdk inte nar du anvander produkten.

Om ventilationen &r otillracklig, s maste lampligt andningsskydd baras. Anvand
andningsskydd med partikelfilter, typ P3. EN 136/140/145/143/149

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende
Farg

Lukt
Lukttréskel
pH
Smaltpunkt

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt
Avdunstningshastighet
Avdunstningsfaktor
Brandfarlighet (fast form, gas)

Ovrelundre
brannbarhetsgréns eller
explosionsgrans

Annan brandfarlighet

Angtryck

Crystalline powder.
Vit/kramfargad.

Luktfri.

Ingen information tillgénglig.

pH (utspadd l6sning): 4.5 - 6 1%
250 - 260°C

Inte tillampligt.

Inte tillampligt.

Inte tillampligt.

Ingen information tillganglig.
Data saknas.

Ingen information tillganglig.

Ingen information tillganglig.

Inte tillampligt.
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Revisionsdatum: 2016-01-12

Revision: 01

2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)

Angdensitet

Relativ densitet
Bulkdensitet

Loslighet
Férdelningskoefficient
Sjélvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
Viskositet

Explosiva egenskaper

Explosiv under inverkan av
laga

Oxiderande egenskaper

9.2. Annan information

Brytningsindex
Partikelstorlek
Molekylvikt

Flyktighet
Méttnadskoncentration
Kritisk temperatur

Flyktig organisk férening

MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

Inte tillampligt.

Ingen information tillganglig.

500 kg/m?

Léslig i vatten. Etanol.

log Kow: 3.44

Data saknas.

Data saknas.

Inte tillampligt.

Beddms inte vara explosiv. Damm kan bilda explosiv blandning med luft.

Ingen information tillganglig.

Uppfyller inte kriterierna for klassificering som oxiderande.

Ingen information tillganglig.
Ingen information tillganglig.
342

Ingen information tillganglig.
Ingen information tillganglig.
Ingen information tillganglig.

Ingen information tillganglig.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet
Stabilitet

Det finns inga kdnda reaktivitetsdata associerade med produkten.

Stabil vid normal omgivningstemperatur och avsedd anvandning.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Risken for farliga reaktioner

Damm kan bilda explosiv blandning med luft.

10.4. Foérhallanden som ska undvikas

Foérhallanden som ska
undvikas

10.5. Oférenliga material

Material som ska undvikas

Undvik varme, lagor och andra antandningskallor.

Undvik kontakt med syror och baser. Undvik kontakt med starka oxidationsmedel. Undvik

kontakt med starka reduktionsmedel.

10.6. Farliga sénderdelningsprodukter

Farliga
sénderdelningsprodukter

Termisk nedbrytning eller férbranning kan frigéra koloxider och andra toxiska gaser eller

angor. Nitrésa gaser (NOx). Vateklorid (HCI).
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Revisionsdatum: 2016-01-12 Revision: 01

2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)
MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

|AVSNI'I'I' 11: Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet - oral
ATE oral (mg/kg) 6,0

Fratandefirriterande pa huden

Fratandefirriterande pa huden Inte irriterande.
Djurdata Ingen information tillganglig.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Allvarlig Irriterande.
6gonskada/dgonirritation

Luftvagssensibilisering

Luftvagssensibilisering Ingen information tillgénglig.

Hudsensibilisering

Hudsensibilisering Data saknas.

Mutagenitet i kbnsceller

Genotoxicitet - in vitro Inga belagg for att &mnet &r mutagent.

Cancerogenitet

Cancerogenitet Data saknas.

Reproduktionstoxicitet

Reproduktionstoxicitet - Data ar sddana att det inte gar att dra slutsatser.
fertilitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

STOT - enstaka exponering  Data saknas.

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

STOT - upprepad exponering Data saknas.

Fara vid aspiration

Fara vid aspiration Inte tillampligt.

Inandning Damm i héga koncentrationer kan irritera luftvagarna.

Fértaring Daodligt vid fortaring.

Hudkontakt Hudirritation borde inte férekomma nér produkten anvénds som rekommenderat.
Kontakt med égonen Orsakar allvarlig 6gonirritation.

AVSNITT 12: Ekologisk information

Ekotoxicitet Produktens komponenter klassificeras inte som miljéfarliga. Detta utesluter dock inte
mojligheten for att stora eller ofta aterkommande spill kan vara miljéfarliga.

12.1. Toxicitet

Toxicitet Bedoms inte vara giftig for fisk.

12.2. Persistens och nedbrytbarhet
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Revision: 01

2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)

MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

Persistens och nedbrytbarhet Produkten ar inte biologiskt lattnedbrytbar.

Biologisk nedbrytning

- Nedbrytning < 10%: 28 dagar

12.3. Bioackumuleringsférmaga

Bioackumuleringsférmaga
Férdelningskoefficient

12.4. Rérligheten i jord

Rérlighet

Potentiellt bioackumulerande.

log Kow: 3.44

Produkten &r 16slig i vatten.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

Resultat av PBT- och vPvB-
bedémningen

12.6. Andra skadliga effekter

Andra skadliga effekter

Produkten &r inte klassificerad som PBT eller vPvB enligt géllande EU-kriterier.

Inga kanda.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Generell information

Avfallshanteringsmetoder

Avfall klassificeras som farligt avfall. Far ej punkteras eller brannas, géller dven tomd
behallare.

Lamna bort avfall till godkand avfallshanteringsanlaggning i enlighet med kraven fran den
lokala avfallsmyndigheten.

AVSNITT 14: Transportinformation

Generell

14.1. UN-nummer
UN Nr. (ADR/RID)

UN Nr. (IMDG)
UN Nr. (ICAO)
UN Nr. (ADN)

Anvéand skyddsklader sa som det beskrivs i Avsnitt 8 i detta sékerhetsdatablad.

2811
2811
2811
2811

14.2. Officiell transportbenamning

Officiell transportbendmning
(ADR/RID)

Officiell transportbenamning
(IMDG)

Officiell transportbenamning
(ICAO)

Officiell transportbenamning
(ADN)

14.3. Faroklass fér transport

ADR/RID klass

ADR/RID kiassificeringskod

GIFTIGT FAST AMNE, ORGANISKT, N.O.S. (2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6
DIMETHYLPHENYL) MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE)

GIFTIGT FAST AMNE, ORGANISKT, N.O.S. (2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6
DIMETHYLPHENYL) MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE)

TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. (2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6
DIMETHYLPHENYL) MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE)

GIFTIGT FAST AMNE, ORGANISKT, N.O.S. (2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6
DIMETHYLPHENYL) MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE)

6.1

T2
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2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)
MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

ADR/RID etikett 6.1
IMDG klass 6.1
ICAO klass/riskgrupp 6.1
ADN klass 6.1
Transportetiketter

14.4. Férpackningsgrupp

ADR/RID férpackningsgrupp |l
IMDG férpackningsgrupp Il
ADN férpackningsgrupp Il
ICAO férpackningsgrupp Il
14.5. Miljéfaror

Milj6farligt &mne/vattenférorenande &mne
Nej.

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

EmS F-A, S-A
ADR transportkategori 2
Réddningsinsatskod 2X

Farlighetsnummer (ADR/RID) 60
Tunnelrestriktionskod (D/E)

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

Bulktransport enligt bilaga Il till Inte tillampligt.
MARPOL 73/78 och IBC-
koden

AVSNITT 15: Géllande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nar det galler sakerhet, hdlsa och miljé

EU-férordning Europaparlamentets och Radets Forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkadnnande och begrénsning av kemikalier (REACH) (med
andringar).

Europaparlamentets och Radets Foérordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar (med &ndringar).
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/830 av den 28 maj 2015.

Denna produkt omfattas av SEVESO Il ( 2012/18/EU).

15.2. Kemikaliesékerhetsbedémning

Ingen kemikaliesakerhetsbedémning har genomforts.

AVSNITT 16: Annan information
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Revisionsdatum: 2016-01-12

Revision: 01

2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)

Foérkortningar och ackronymer
som anvands i
sakerhetsdatabladet

Férkortningar som anvands
vid klassificering

Hénvisningar till viktig litteratur
och datakallor

Revisionskommentarer

Revisionsdatum
Revision
SDS nummer

Versionsnummer

MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

ATE: Uppskattning av akut toxicitet.

ADR: Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag.
ADN: Den europeiska éverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa inre
vattenvagar.

CAS: Chemical Abstracts Service.

DNEL: Harledd nolleffektniva.

IATA: Internationella lufttransportsammanslutningen.

IMDG: Internationella regler for sjétransport av farligt gods.

Kow: Fordelningskoefficient for oktanol-vatten.

LC50: D&dlig koncentration for 50 % av en testpopulation.

LD50: Ddodlig dos for 50% av en testpopulation (dédlig mediandos).

PBT: Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne.

PNEC: Uppskattad nolleffektkoncentration.

REACH: Registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier, férordning
(EG) nr 1907/2006.

RID: Regelverket for internationell transport av farligt gods pa jarnvag.

vPvB: Mycket langlivat och mycket bioackumulerande dmne.

IARC: International Agency for Research on Cancer.

MARPOL 73/78: Internationella konventionen om férhindrande av férorening fran fartyg fran
1973, med dess protokoll fran 1978.

cATpE: Omvandlat punktestimat for akut toxicitet.

BCF: Biokoncentrationsfaktor.

BOD: Biokemisk syreférbrukning.

ECso: Den effektiva koncentration av ett amne som orsakar 50 % maximal respons.
LOAEC: Lé&gsta koncentration dar en skadlig effekt observeras.

LOAEL: Lagsta observerade effektniva.

NOAEC: Koncentration dar ingen skadlig effekt observeras.

NOAEL: Niva dar ingen skadlig effekt observeras.

NOEC: Nolleffektkoncentration.

LOEC: Lagsta koncentration vid vilken verkningar observeras.

DMEL: Harledd minimal effektniva.

EL50: exponeringsgrans 50

hPa: Hektopaskal

LL50: Lethal Loading femtio

OECD: Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling

POW: OC prata OL-vatten férdelningskoefficient

SCBA: andningsapparat

STP Reningsverk

VOC: Volatile Organic Compounds

Acute Tox. = Akut toxicitet
Aquatic Acute = Farligt for vattenmiljon (akut)
Aquatic Chronic = Farligt for vattenmiljon (kronisk)

Information fran leverantoren.

OBSERVERA: Streck i marginalen indikerar betydande andringar jamfért med den tidigare
utgavan.

2016-01-12
01
47422

1.000
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2 PIPRDINECARBOXAMIDE 1 BUTYL N (2,6 DIMETHYLPHENYL)
MONOHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

SDS status Godkand.
Signatur Jitendra Panchal
Riskfraser i fulltext R28 Mycket giftigt vid fortaring.

R36 Irriterar 6gonen.
R52/53 Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i
vattenmiljon.

Faroangivelser i fulltext H300 Dodligt vid fortaring.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
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