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Sicherheitsdatenblatt
geman 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 13.05.2013 Versionsnummer 1 Uberarbeitet am: 13.05.2013

1 Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

- Produktidentifikator

- Handelsname: Abtei Wundheil Zinksalbe, Tube
* Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Arzneimittel

- Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:
P.W. Beyvers GmbH
Schaffhausener Str. 26-34
D-12099 Berlin
E-mail: info@beyvers.de

- Auskunftgebender Bereich:
Kundenservice Deutsche Chefaro Pharma GmbH
Telefon: +49 (0)211 22978 100

- Notrufnummer: Telefon: +49 (0)211 22978 100

| 2Mégliche Gefahren

* Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung geméB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

GHS09 Umwelt

Aquatic Chronic 2 H411 Giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Einstufung gemaB Richtlinie 67/548/EWG oder Richtlinie 1999/45/EG
(T N: Umweltgefahrlich

R51/53:  Giftig fir Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen
haben.

: Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt:
Das Produkt ist nicht kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
"Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fir Gemische der EG" in der letztglltigen Fassung.

* Klassifizierungssystem:
Die Kennzeichnung bezieht sich auf das Produkt als Bulkware.
Die Klassifizierung entspricht den aktuellen EG-Listen, ist jedoch ergéanzt durch Angaben aus
der Fachliteratur und durch Firmenangaben.

- Kennzeichnungselemente
 Kennzeichnung geméB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Als Arzneimittel unterliegt das Produkt nicht den Vorschriften des Chemikalienrechts. Die tblichen
VorsichtsmaBnahmen sind jedoch zu beachten.
Das Produkt ist gemaB CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

- Signalwort entfallt
- Gefahrenhinweise
H411 Giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Sicherheitshinweise
P101 Ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.
P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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P103 Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P391 Verschittete Mengen aufnehmen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaB den drtlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- Sonstige Gefahren
Als zugelassenes Arzneimittel unterliegt das Produkt nicht dem Chemikalienrecht.
: Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
* PBT: Nicht anwendbar.
* vPvB: Nicht anwendbar.

\ 3 Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- Chemische Charakterisierung: Gemische

* Beschreibung:
Fertigarzneimittel enthalt Zinkoxid, weiBes Vaselin, dickflissiges Paraffin, Wollwachsalkohole,
Cetylstearylalkohol.
- Gefédhrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 1314-13-2 Zinkoxid 2,5-10%
EINECS: 215-222-5 ENRSOS3
Reg.nr.: 01-2119463881-32-X | & Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

: zusétzl. Hinweise:
Der Wortlaut der angefihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

4 Erste-Hilfe-MaBnahmen

- Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen
* nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
* nach Hautkontakt:
Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspilen.
Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
* nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieBendem Wasser spulen. Bei
anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
: nach Verschlucken: Sofort Arzt aufsuchen.
* Hinweise fiir den Arzt:
- Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
* Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandiung
Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

5 MaBnahmen zur Brandbekampfung

: Léschmittel
- Geeignete Léschmittel:
Léschpulver, Schaum oder Wassersprihstrahl. GréBeren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkoholbestéandigem Schaum bekampfen.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Léschmittel: Gasférmige Loschmittel.
: Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei einem Brand kann freigesetzt werden:
Kohlenmonoxid (CO)

Unter bestimmten Brandbedingungen sind Spuren anderer giftiger Stoffe nicht auszuschlieBen.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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: Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
: Besondere Schutzausriistung: Gegebenenfalls Atemschutz erforderlich.

\ 6 MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

* Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren
Schutzausriistung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
- UmweltschutzmaBnahmen:
Bei Eindringen in Gewasser oder Kanalisation die zustédndigen Behérden benachrichtigen.
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Far ausreichende LUftung sorgen.
Das aufgenommene Material vorschriftsmaBig entsorgen.
Kontaminiertes Material als Abfall nach Punkt 13 entsorgen.
* Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

7 Handhabung und Lagerung

- Handhabung:
- SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Behalter dicht geschlossen halten.
Far gute BelGftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
: Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MaBnahmen erforderlich.

- Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrdume und Behélter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:

In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
- Lagerklasse:
: Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): entfallt

- Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

8 Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausriistungen

- Zu liberwachende Parameter

* Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu (iberwachenden Grenzwerten:

1314-13-2 Zinkoxid

MAK| 1A mg/m3
Rauch

- DNEL-Werte
1314-13-2 Zinkoxid
Oral DNEL (consumer, long-term, systemic) | 0,83 mg/kg bw/day (Mensch)
Dermal |DNEL (consumer, long-term, systemic) |83 mg/kg bw/day (Mensch)
DNEL (worker, long-term, systemic) 83 mg/kg bw/day (Mensch)

Inhalativ | DNEL (consumer, long-term, systemic) | 2,5 mg/m? (Mensch)

(Fortsetzung auf Seite 4)
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| DNEL (worker, long-term, systemic) |5 mg/m? (Mensch)

- PNEC-Werte
1314-13-2 Zinkoxid
PNEC STP 0,0052 mg/L (.)
PNEC aqua (freshwater) 0,00206 mg/L (.)

PNEC aqua (marine water) 0,00061 mg/L (.)

PNEC sediment (freshwater) |117,8 mg/kg sedim. dw (.)
PNEC sediment (marine water) | 56,5 mg/kg sedim. dw (.)
PNEC saoil 35,6 mg/kg soil dw (.)

- Zusétzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- Begrenzung und Uberwachung der Exposition
* Persénliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und HygienemaBnahmen:
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Berlhrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

- Atemschutz: Bei guter Raumbeliiftung nicht erforderlich.

* Handschutz:
Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchlassig und bestandig gegen das Produkt / den Stoff / das

Gemisch sein.

Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt /

das Gemisch / das Chemikaliengemisch abgegeben werden.

Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten

und der Degradation.
- Handschuhmaterial

Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von
weiteren Qualitdtsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da
das Produkt ein Gemisch aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestandigkeit von
Handschuhmaterialen nicht vorausberechenbar und muB deshalb vor dem Einsatz tberpriift
werden.

* Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

* Fiir den Dauerkontakt von maximal 15 Minuten sind Handschuhe aus folgenden
Materialien geeignet:
Nitrilkautschuk

- Augenschutz: Bei Gefahr von Spritzern Schutzbrille empfehlenswert.

| 9 Physikalische und chemische Eigenschaften

- Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
- Form: fest
: Farbe: weil
- Geruch: arttypisch
- Zustandsénderung
- Schmelzpunkt/Schmelzbereich: Nicht bestimmt
- Siedepunkt/Siedebereich: Nicht bestimmt
* Flammpunkt: Nicht anwendbar
- Selbstentziindlichkeit: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

(Fortsetzung auf Seite 5)

DE —



Seite: 5/8

Sicherheitsdatenblatt
geman 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 13.05.2013 Versionsnummer 1 Uberarbeitet am: 13.05.2013

Handelsname: Abtei Wundheil Zinksalbe, Tube

(Fortsetzung von Seite 4)

: Explosionsgefahr: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
* Dichte: Nicht bestimmt
- Léslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: unléslich
- Lésemittelgehalt:
Wasser: 0,0 %
: Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

10 Stabilitét und Reaktivitét

* Reaktivitéat

- Chemische Stabilitét

 Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméaBer Verwendung.

- Méglichkeit gefdhrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.
- Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
: Unvertrdgliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- Geféhrliche Zersetzungsprodukte:

Keine bei bestimmungsgemaBer Verwendung und vorschriftsmé&Biger Lagerung.

11 Toxikologische Angaben

- Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitét:

: Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
1314-13-2 Zinkoxid
Oral LD50 |> 5000 mg/kg (Ratte) (OECD 401)
Inhalativ | LC50 | > 5700 mg/l/4h (Ratte) (OECD 403)

* Primére Reizwirkung:
* an der Haut: Keine Reizwirkung
- am Auge: Keine Reizwirkung
- Sensibilisierung:
Bei empfindlichen Personen kdnnen allergische Reaktionen auftreten.
Dies qilt auch unterhalb der festgelegten Expositionsgrenzwerte.
- Sensibilisierung
Bei empfindlichen Personen ist eine Kontaktallergie méglich.
Das Produkt enthalt Wollwachs.

12 Umweltbezogene Angaben

- Toxizitéat
- Aquatische Toxizitét:
1314-13-2 Zinkoxid
EC50 (statisch) | 2,6 mg/l/48h (Daphnia magna) (OERCD 202)
IC50 (statisch) | 0,136 mg/l/72h (Pseudokirchneriella subcapitata)
LC50 (statisch) | 1,793 mg/I/96h (Brachydario rerio)

* Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Sonstige Hinweise: Es sind keine Angaben Uber das Gemisch verfligbar.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Verhalten in Umweltkompartimenten:
: Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
- Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- Okotoxische Wirkungen:
 Bemerkung: Schéadlich fir Fische.
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Schédlich fur Wasserorganismen
Wassergeféhrdungsklasse 2 (Selbsteinstufung): wassergefahrdend
Nicht in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation gelangen lassen.
Trinkwassergefahrdung bereits beim Auslaufen geringer Mengen in den Untergrund.
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
* PBT: Nicht anwendbar.
* vPvB: Nicht anwendbar.
- Andere schédliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

13 Hinweise zur Entsorgung

: Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Die genannten Abfallschlissel sind Empfehlungen aufgrund der voraussichtlichen Verwendung
des Produktes.
Darf nicht zusammen mit Hausm{ll entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

: Européischer Abfallkatalog

07 00 00| ABFALLE AUS ORGANISCH-CHEMISCHEN PROZESSEN

07 05 00| Abfélle aus HZVA von Pharmazeutika
07 05 13*|feste Abfalle, die gefahrliche Stoffe enthalten

16 00 00 | ABFALLE, DIE NICHT ANDERSWO IM VERZEICHNIS AUFGEFUHRT SIND
16 03 00 | Fehlchargen und ungebrauchte Erzeugnisse

16 03 05* | organische Abfélle, die gefahrliche Stoffe enthalten

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Die Verpackung ist nach MaBgabe der Verpackungsverordnung zu entsorgen.

14 Angaben zum Transport

- UN-Nummer

- ADR, IMDG, IATA UN3077
- OrdnungsgeméBe UN-Versandbezeichnung )
- ADR 3077 UMWELTGEFAHRDENDER STOFF,
FEST, N.A.G. (Zinkoxid)
- IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS

SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (zinc oxide),
MARINE POLLUTANT

- IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (zinc oxide)

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Transportgefahrenklassen
- ADR

9 (M7) Verschiedene gefahrliche Stoffe und
Gegenstande

9 Miscellaneous dangerous substances and

articles.
- Label 9
: Verpackungsgruppe
- ADR, IMDG, IATA M
- Umweltgefahren:
* Marine pollutant: Symbol (Fisch und Baum)
- Besondere Kennzeichnung (ADR): Symbol (Fisch und Baum)
- Besondere Kennzeichnung (IATA): Symbol (Fisch und Baum)
: Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den
Verwender Achtung: Verschiedene geféhrliche Stoffe und
Gegenstande
* Kemler-Zahl: 90
- EMS-Nummer: F-A,S-F
* Massengutbeférderung geméfB Anhang Il des
MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und geménB
IBC-Code Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben: Kein Gefahrgut nach obigen Verordnungen
- ADR
: Begrenzte Menge (LQ) 5kg
: Beférderungskategorie 3
* Tunnelbeschrénkungscode E
* Bemerkungen: Sondervorschrift 601:

Gebrauchsfertige pharmazeutische Produkte
(Medikamente), die fiir den Einzelhandel oder
den Vertrieb fir den persdnlichen oder
h&uslichen Gebrauch hergestellt und
abgepackt sind, unterliegen nicht den
Vorschriften des ADR (2013).

- UN "Model Regulation': UN3077, UMWELTGEFAHRDENDER STOFF,
FEST, N.A.G. (Zinkoxid), 9, IlI

(Fortsetzung auf Seite 8)
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15 Rechtsvorschriften

* Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften
fiir den Stoff oder das Gemisch
- Kennzeichnung geméB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemaB CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHS09

- Signalwort entfallt
- Gefahrenhinweise
H411 Giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Sicherheitshinweise
P101 Ist &rztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.
P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
P103 Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P391 Verschittete Mengen aufnehmen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gema den értlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.

- Nationale Vorschriften:
* Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): entfallt

- Wassergefdhrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung): wassergefahrdend.
- Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt.

|16 Sonstige Angaben

Die Angaben stitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhdltnis.

* Relevante Sétze
H400 Sehr giftig fir Wasserorganismen.
H410 Sehr giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

R50/53 Sehr giftig fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche
Wirkungen haben.

- Datenblatt ausstellender Bereich:
Dieses EG-Sicherheitsdatenblatt wurde in Zusammenarbeit mit der
DEKRA Consulting GmbH, Hanomagstr. 12, D-30449 Hannover,
Tel.: (+49) 511 42079 311, reach@dekra.com, erstellt.

- Abkiirzungen und Akronyme:
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 Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
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