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1.2

1.3

1.4

Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

Produktidentifikator
Stoffname / Handelsname: Estriol, mikronisiert
Index-Nr.:

EG-Nr.:200-278-5
CAS-Nr.: 50-27-1
REACH-Registrierungsnr.:

Andere Bezeichnungen:
3,16a,17B-Trihydroxy-1,3,5(10)-estratriene 16a-Hydroxyestradiol 1,3,5(10)-Estratriene-3,16a,173-triol

Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Relevante identifizierte Verwendungen:

Pharmazeutischer Wirkstoff (API)

Verwendungen, von denen abgeraten wird:
Jede Verwendung abgesehen von dem pharmazeutischen Wirkstoff
Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller / Lieferant
Euro OTC Pharma GmbH

StralRe/Postfach
Edisonstr. 6

PLZ/Ort
59199 Bbnen

Kontaktstelle fir technische Information

Telefon / Telefax / E-Mail
02383 /922020 /02383 /92202150 / E-Mail: info@euro-otc-pharma.de

Notrufnummer
0361 / 730730 (Gemeinsames Giftnotrufzentrum, Nordh&user Str. 74, 99089 Erfurt)

2.1

Abschnitt 2: MAgliche Gefahren

Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Carc. 2 —-H351
Repr. 1A — H360
Lact. — H362
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2.2 Kennzeichnungselemente

Kennzeichnungselemente nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Piktogramm: GHSO08
Signalwort: Gefahr

Gefahrenbestimmende Komponenten fir die Etikettierung

Gefahrenhinweise:
H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.
H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.
H362 Kann Sauglinge Uber die Muttermilch schadigen.

Sicherheitshinweise:
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitsratschlage lesen und verstehen.
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P263 Beruhrung wéhrend Schwangerschaft und Stillzeit vermeiden.
P264 Nach Handhabung mit viel Wasser und Seife grindlich waschen.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen:

Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Weitere Kennzeichnungselemente
Keine

2.3 Sonstige Gefahren
Keine

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe

Hauptbestandteil des Stoffs

Stoffname: Estriol
Index-Nr.:
EG-Nr.: 200-278-5

CAS-Nr.: 56-53-1
chemische Formel: C1sH2403
Molekulargewicht: 288,38
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Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahme

Nach Einatmen
Bei Einatmen betroffene Person an die frische Luft bringen. Bei Atemstillstand kiinstlich beatmen. Arzt konsultieren.
Nach Hautkontakt
Mit Seife und viel Wasser abwaschen. Arzt konsultieren.
Nach Augenkontakt
Augen vorsorglich mit Wasser ausspulen.
Nach Verschlucken
Nie einer ohnméachtigen Person etwas durch den Mund einfloRen. Mund mit Wasser ausspulen. Arzt konsultieren.

4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Einwirkung verursacht: Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Schwindel

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine Daten verfligbar.

Abschnitt 5: MaRnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Léschmittel
Geeignet: Wasserspruhnebel, alkoholbestandiger Schaum, Trockenléschmittel, Kohlendioxid
Ungeeignet: Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Kohlenstoffoxide

5.3 Hinweise fir die Brandbek&mpfung
Im Brandfall, wenn nétig, umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat tragen.

6. MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Personliche Schutzausristung verwenden. Staubbildung vermeiden. D&mpfe/Nebel/Gas nicht einatmen. Fir
angemessene Liftung sorgen. Personen in Sicherheit bringen. Das Einatmen von Staub vermeiden.
Persoénliche Schutzausriistung siehe unter Abschnitt 8.

6.2 Umweltschutzmalinahmen
Weiteres Auslaufen oder Verschitten verhindern, wenn dies ohne Gefahr mdglich ist. Nicht in die Kanalisation gelangen
lassen.

6.3 Methoden und Material fur Riickhaltung und Reinigung
Staubfrei aufnehmen und staubfrei entsorgen. Zusammenkehren und mit Schaufel aufnehmen. Zur Entsorgung in
geeignete und verschlossene Behéalter geben.
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6.4

Verweis auf andere Abschnitte
Entsorgung siehe unter Abschnitt 13.

7.1

7.2

7.3

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

Schutzmalnahmen zur sicheren Handhabung

Berlihrungen mit den Augen und der Haut vermeiden. Staub- und Aerosolbildung vermeiden.

Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisung einholen.

Bei Staubbildung furr geeignete Entliiftung sorgen. Ubliche MaRnahmen des vorbeugenden Brandschutzes.
Informationen tber SchutzmalRnahmen siehe unter Abschnitt 2.2.

Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Angaben zu den Lagerbedingungen
An einem kihlen Ort aufbewahren.
Anforderungen an Lagerraume und Behaélter
Behaélter dicht verschlossen an einem trockenen, gut bellifteten Ort aufbewahren.

Spezifische Endanwendungen

Branchen- und sektorspezifische Leitlinien
AuRer den in Abschnitt 1.2 genannten Verwendungen sind keine weiteren spezifischen Verwendungen vorgesehen.

8.1

8.2

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Persdnliche Schutzausriistung

Zu uberwachende Parameter

Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz und/oder biologische Grenzwerte
Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW) Deutschland
Enthélt keine Stoffe mit Arbeitsplatzgrenzwerten

Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen VorsichtsmaRnahmen sind zu beachten. Vor den Pausen und bei
Arbeitsende Hande waschen.

Individuelle Schutzmalinahmen - persdnliche Schutzausristung

Augen- / Gesichtsschutz

DichtschlieBende Schutzbrille
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Hautschutz

Handschuhe

Bei Vollkontakt:

Handschuhmaterial:
Schichtstarke (mm):
Durchdringungszeit (min.): 480

Bei Spritzkontakt:

Handschuhmaterial:
Schichtstarke (mm):
Durchdringungszeit (min.): 480

Anderer Hautschutz

Nitrilkautschuk
0,11

Nitrilkautschuk
0,11

Undurchlassige Schutzkleidung tragen. Die Art der Schutzausriistung je nach Konzentration und Menge des
geféhrlichen Stoffes am Arbeitsplatz auswahlen.

Atemschutz

Je nach Expositionsdauer: Atemfilter oder umluftunabhéngiges Atemschutzgerat verwenden.

Hitze- / Kélteschutz
Keine Daten verfiigbar.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Weiteres Auslaufen oder Verschitten verhindern, wenn dies ohne Gafahr méglich ist. Nicht in die Kanalisation

gelangen lassen.

Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aussehen

- Aggregatzustand:

- Farbe :
Geruch :
Geruchsschwelle :
pH-Wert :
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt :
Siedebeginn und Siedebereich :
Flammpunkt :
Verdampfungsgeschwindigkeit :
Entzindbarkeit (fest, gasformig) :
obere/untere Entziindbarkeits-
oder Explosionsgrenzen :
Dampfdruck :
Dampfdichte :
relative Dichte :
Léslichkeit(en) :
Verteilungskoeffizient:
n-Octanol/Wasser :
Selbstentziindungstemperatur :
Zersetzungstemperatur :
Viskositét :

fest

weif3 bis fast weif3
keine Daten verflgbar
keine Daten verfugbar
keine Daten verfligbar
284 - 285°C

keine Daten verflgbar
keine Daten verflgbar
keine Daten verfugbar
keine Daten verfligbar

keine Daten verfligbar
keine Daten verfugbar
keine Daten verfugbar
keine Daten verfligbar
keine Daten verfugbar

keine Daten verflgbar
keine Daten verfligbar
keine Daten verfligbar
keine Daten verflgbar
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explosive Eigenschaften : keine Daten verfligbar
oxidierende Eigenschaften : keine Daten verfugbar

9.2 Sonstige Angaben
Keine Daten verflgbar.

Abschnitt 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
Keine Daten verfiigbar.

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil unter den angegebenen Lagerbedingungen.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine Daten verfligbar.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Keine Daten verflgbar.

10.5 Unvertragliche Materialien
Starke Oxidationsmittel

10.6 Geféahrliche Zersetzungsprodukte
Im Brandfall siehe Abschnitt 5

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

akute Toxizitéat

LDso oral (Ratte): > 2000 mg/kg
Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Keine Daten verfiigbar.

schwere Augenschéadigung/-reizung
Keine Daten verfiigbar.
Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keine Daten verfiigbar.
Keimzell-Mutagenitéat

Keine Daten verfiigbar.
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Karzinogenitat

Es liegen begrenzte Hinweise auf Karzinogenitat von Estriol bei Versuchstieren vor. Studien beim Menschen
weisen stark darauf hin, dass die Gabe von Estrogenen kausal mit einer erhéhten Auftretungshaufigkeit dometrialer
Karzinome verbunden ist. Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass sich Estriol in dieser Hinsicht von anderen

Estrogenen unterscheidet.

Beschranktes Beweismaterial von Studien an Tieren in Bezug auf die Karzinogenitat.
IARC: Kein Bestandteil dieses Produkts, der in einer Konzentration von gleich oder mehr als 0,1% verhanden ist,
wird durch das IARC als voraussichtliches, mégliches oder erwiesenes krebserzeugendes Produkt fiir den

Menschen identifiziert.
Reproduktionstoxizitat

Vermutetes Reproduktionsgift flir den Menschen.
Kann Stérungen der Fortpflanzungsorgane verursachen.
spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Keine Daten verfiigbar.

spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Keine Daten verfligbar.
Aspirationsgefahr
Keine Daten verfligbar.

Symptome und Wirkungen (verzdgerte und chronische) mit Angaben der Expositionswege

auch: Informationen tUber Toxikokinetik, Stoffwechsel und Verteilung

Keine Daten verfiigbar.

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Keine Daten verfligbar.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Daten verfiigbar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Keine Daten verfiigbar.

12.4 Mobilitat im Boden
Keine Daten verfugbar.

12.5 Ergebnis der PBT- und vPvB-Beurteilung

Eine PBT/vPvB Beurteilung ist nicht verfiigbar, da eine Stoffsicherheitsbeurteilung nicht
erforderlich/nicht durchgefuhrt wurde.

12.6 Andere schéadliche Wirkungen

Keine Daten verfligbar.
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Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorqung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
Entsorgung zusammen mit pharmazeutischen Abfallen.

Behandlung verunreinigter Verpackungen
Entsorgung gemanR den behdrdlichen Vorschriften.

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer

14.2 Ordnungsgemalie UN-Versandbezeichnung

ADR/RID
Kein Gefahrgut

IMDG-Code / ICAO-TI / IATA-DGR
Not dangerous goods

14.3 Transportgefahrenklassen

14.4 Verpackungsgruppe

14.5 Umweltgefahren
Kennzeichen umweltgefahrdende Stoffe
ADR/RID / IMDG-Code / ICAO-TI / IATA-DGR: [ ja / X nein
Marine Pollutant: []ja / X nein

14.6 Besondere Vorsichtshinweise fur den Verwender
Keine Daten verfiigbar.

14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL- Ubereinkommens und geméaR IBC-Code
Verschmutzungskategorie (X, Y oder Z): -
Schiffstyp (1, 2 oder 3) : -

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

EU-Vorschriften z.B.
Dieses Sicherheitsdatenblatt erfullt die Anforderungen der Verordnung (EU) 1272/2008
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Nationale Vorschriften z.B.
Wassergefédhrdungsklasse
3 stark wassergefahrdend (Selbsteinstufung)

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Fir dieses Produkt wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgeftihrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Datenblatt ausstellender Bereich: Qualitatssicherung
Ansprechpartner: Jacqueline Ferreira-Turkoglu

Abklrzungen 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)

ARD: 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

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)

LCso: Lethal concentration, 50 percent

LDso Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistant, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Carc. 2: Karzinogenitat, Kategorie 2

Repr. 1A: Reproduktionstoxizitat, Kategorie 1A

Lact.: Reproduktionstoxizitat, Zusatzkategorie fiir Wirkungen auf/iber Laktation

» Daten gegenuber der Vorversion geandert

Weitere Informationen
Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen unseren Erkenntnissen zum Zeitpunkt
der Uberarbeitung. Die Informationen sollen Ihnen Anhaltspunkte fiir den sicheren Umgang mit dem in diesem
Sicherheitsdatenblatt genannten Produkt bei Lagerung, Verarbeitung, Transport und Entsorgung geben. Die Angaben
sind nicht Ubertragbar auf andere Produkte. Soweit das in diesem Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen
Materialien vermengt, vermischt oder verarbeitet wird, oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kénnen die Angaben in
diesem Sicherheitsdatenblatt, soweit sich hieraus nicht ausdriicklich etwas anderes ergibt, nicht auf das so gefertigte
neue Material Ubertragen werden.

Die vorstehenden Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und Erfahrungen. Sie beschreiben die
Produkte im Hinblick auf Sicherheitserfordernisse und stellen keine Zusicherung von Eigenschaften dar. Bestehende Gesetze
und Bestimmungen sind vom Empfanger unseres Produktes in eigener Verantwortung zu beachten.



