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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1

1.2

1.3

14

Produktidentifikatoren

Produktname Bisoprolol-d7-hemifumarat
Produktnummer 18000-2304D-W10AN5
REACH Nr. Eine Registriernummer fir dieses Produkt ist nicht vorhanden, da das Produkt oder seine Verwendung

von der Registrierung ausgenommen sind, die jahrliche Tonnage keine Registrierung erfordert oder die
Registrierung flir einen spateren Zeitpunkt vorgesehen ist.

Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird
Identifizierte spezifische Analytik

Verwendungen
Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Firma NEOCHEMA GmbH
Uwe-Zeidler-Ring 10
55294 Bodenheim
Telefon +49 61359331990
Fax +49 6135933199 19
E-Mail info@neochema.com
Notrufnummer
Notfall Tel.-Nr. +49 61359331990

Diese Nummer ist nur zu Blrozeiten (Mo - Fr, 08:00 AM - 4:00 PM CET) erreichbar.

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1

2.2

Einstufung des Stoffes oder Gemischs gemiR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Entzlindbare Flussigkeit (Kategorie 2), H225;

Akut toxisch (Oral, Kategorie 4), H302;

Akut toxisch (Dermal, Kategorie 4), H312;

Akut toxisch (Inhalativ Dampfe, Kategorie 4), H332;

Verursacht schwere Augenreizung (Kategorie 2), H319;

Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden Sie unter Abschnitt 2.2.
Kennzeichnungselemente gemiR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Piktogramm/e

Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweise

H225 Fliussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H302 + H312 + H332 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen.

Sicherheitshinweise

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.
P233 Behalter dicht verschlossen halten.

P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen lassen.

P280 Schutzhandschuhe / Schutzkleidung / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P301 + P310 BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFOMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

P302 + P352 BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

P304 + P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen.

P305 + P351 + P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Vorhandene
Kontaktlinsen nach Mdoglichkeit entfernen. Weiter spilen.

P370 + P378 Bei Brand: Loschpulver, Kohlendioxid oder Trockensand zum Léschen verwenden.

Ergdanzende Gefahrenhinweise (EU)
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keine

Sonstige Gefahren

Dieser Stoff/diese Mischung enthélt keine Komponenten, in Konzentrationen von 0,1 % oder héher, die entweder als
persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr bioakkumulierbar (vPvB) eingestuft sind.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1

3.2

Stoffe

Dieses Produkt ist ein Gemisch.

Gemische

Inhaltsstoff: Acetonitril; CAS-Nr.: 75-05-8; EG-Nr.: 200-835-2; Regestrierungs-Nr.: 01-2119471307-38-XXXX; Einstufung: H225,
H302, H312, H319, H332; Flam. Liq 2; Acute Tox. 4; Acute Tox. 4; Eye Irrit. 2; Acute Tox. 4; Konzentration: >=90 - <= 100 %

Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden Sie unter Abschnitt 16.

Stoffe, die auf der sogennanten 'Candidate List of Substances of Very High Concern (SVHC) for authorisation' der Européischen
Chemikalienagentur (ECHA) aufgefiihrt sind, sind keine absichtlichen Bestandteile dieses Produkts. Es ist nicht zu erwarten,
dass jene Stoffe in Mengen von >= 0,1 % im Produkt enthalten sind.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1

4.2

4.3

Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise

Arzt konsultieren. Dem behandelnden Arzt dieses Sicherheitsdatenblatt vorzeigen.

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

Mindestens 15 Minuten mit viel Wasser griindlich ausspilen und Arzt konsultieren.

Nach Verschlucken

KEIN Erbrechen herbeifiihren. Nie einer ohnmachtigen Person etwas durch den Mund einfl6en. Mund mit Wasser ausspiilen.
Arzt konsultieren.

Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen

Die wichtigsten bekannten Symptome und Wirkungen sind auf dem Kennzeichnungsetikett (siehe Abschnitt 2.2) und/oder in
Kapitel 11 beschrieben.

Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Keine Daten verfligbar

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1

5.2

5.3

Léschmittel

Geeignete Loschmittel

Wassersprihnebel, alkoholbestdndigen Schaum, Trockenléschmittel oder Kohlendioxid verwenden.
Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Kohlenstoffoxide

Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Im Brandfall, wenn nétig, umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1

6.2

6.3

Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende Verfahren

Personliche Schutzausriistung verwenden. Dampfe/Nebel/Gas nicht einatmen. Fiir angemessene Liftung sorgen. Alle
Ziundquellen entfernen. Personen in Sicherheit bringen. Sich vor sich ansammelnden Dampfen, die explosive Konzentrationen
bilden kénnen, hiiten. Dampfe kdnnen sich in tief liegenden Bereichen ansammeln. Persénliche Schutzausriistung siehe unter
Abschnitt 8.

UmweltschutzmaBnahmen

Weiteres Auslaufen oder Verschiitten verhindern, wenn dies ohne Gefahr moglich ist. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Das verschiittete Material mit einem funkensicheren Staubsauger aufnehmen oder feucht zusammenkehren und oder mit
nicht brennbarem, absorbierendem Material (z.B. Sand, Erde, Kieselgur, Vermiculit) aufnehmen und in Behalter zur
Entsorgung gemal lokalen gesetzlichen Bestimmungen geben (siehe Abschnitt 13).
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Verweis auf andere Abschnitte
Entsorgung: siehe Abschnitt 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1

7.2

7.3

SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Berlihrung mit den Augen und der Haut vermeiden. Ein Einatmen der Dampfe oder Nebel vermeiden.Von Ziindquellen
fernhalten - Nicht rauchen. MaRnahmen gegen elektrostatisches Aufladen treffen. Informationen Gber SchutzmaRnahmen
befinden sich in Abschnitt 2.2.

Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

An einem kiihlen Ort aufbewahren. Behalter dicht verschlossen an einem trockenen, gut beliifteten Ort aufbewahren.
Geoffnete Behélter sorgfiltig verschlieRen und aufrecht lagern um jegliches Auslaufen zu verhindern. Lagerklasse (TRGS 510):
LGK 3 Entziindbare Flissigkeiten

Spezifische Endanwendungen

AuBer den in Abschnitt 1.2 genannten Verwendungen sind keine weiteren spezifischen Verwendungen vorgesehen.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1

8.2

Zu liberwachende Parameter
Inhaltsstoff: Acetonitril; CAS-Nr.: 75-05-8; TWA: 40 ppm, 70 mg/m3; AGW: 10 ppm, 17 mg/m3

Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

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

Personliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz

Gesichtsschutz oder Schutzbrille. Verwenden Sie zum Augenschutz nur Equipment, dass nach behérdlichen Standards, wie
NIOSH (US) oder EN 166 (EU), getestet und zugelassen wurde.

Hautschutz

Mit Handschuhen arbeiten. Handschuhe miissen vor Gebrauch untersucht werden. Benutzen Sie eine geeignete
Ausziehmethode (ohne die dussere Handschuhoberfldche zu beriihren), um Hautkontakt mit diesem Produkt zu vermeiden.
Entsorgung der kontaminierten Handschuhen nach Benutzung im Rahmen gesetzlicher Bestimmungen und der guten
Laborpraxis. Waschen und Trocknen der Hande.

Die einzusetzenden Schutzhandschuhe missen den Spezifikationen der EG-Richtlinie 89/686/EWG und der sich daraus
ergebenden Norm EN 374 genligen.

Bei der Losung in oder bei der Vermischung mit anderen Substanzen und bei von der EN 374 abweichenden Bedingungen
missen Sie sich an den Lieferanten von CE-genehmigten Handschuhen wenden. Diese Empfehlung gilt als Ratschlag und muss
von einem Arbeitshygieniker und einem Sicherheitsfachmann bewertet werden, welcher die spezifische Situation der
vorgesehenen Verwendung von unseren Kunden kennt. Sie sollte nicht als Zustimmung fiir jeden spezifischen
Verwendungszweck verstanden werden.

Kérperschutz

Undurchlassige Schutzkleidung, Flammenhemmende antistatische Schutzkleidung., Die Art der Schutzausriistung muss je nach
Konzentration und Menge des gefahrlichen Stoffes am Arbeitsplatz ausgewahlt werden.

Atemschutz

Wenn nach der Gefahrdungsbeurteilung ein luftreinigender Atemschutz erforderlich ist, muss eine Vollmaske mit Vielzweck-
Kombinations-Filter (US) oder mit Filtertyp AXBEK (EN 14387) zusatzlich zu den technischen Massnahmen verwendet werden.
Ist das Atemschutzgerat die einzige Schutzmassnahme, ist umluftunabhangiger Atemschutz mit Vollmaske zu verwenden.
Atemschutzgerate und Komponenten miissen nach entsprechenden staatlichen Standards wie NIOHS (US) oder CEN (EU)
geprift und zugelassen sein.

Uberwachung der Umweltexposition

Weiteres Auslaufen oder Verschiitten verhindern, wenn dies ohne Gefahr méglich ist. Nicht in die Kanalisation gelangen
lassen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Die Angaben beziehen sich auf die Hauptkomponente und sind Literaturwerte.
a) Aussehen flussig



= |

b) Geruch

c) Geruchsschwelle

d) pH-Wert

e) Schmelzpunkt

f) Siedepunkt

g) Flammpunkt

h) Verdampfungsgeschwindigkeit
i) Entziindbarkeit

j) Explosionsgrenzen

k) Dampfdruck

1) Dampfdichte

m) relative Dichte

n) Wasserloslichkeit

o) Verteilungskoeffizient

p) Selbstentziindungstemperatur
q) Zersetzungstemperatur

r) Viskositat

s) Explosive Eigenschaften

t) Oxidierende Eigenschaften

9.2 Sonstige Daten
Keine Daten verfligbar.

SICHERHEITSDATENBLATT
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
Bisoprolol-d7-hemifumarat

aromatisch

keine Daten verfigbar

keine Daten verfligbar

-48°C

81°C

2 °C - geschlossener Tiegel

5,8

keine Daten verflgbar

Untere Explosionsgrenze: 3 %(V)

Obere Explosionsgrenze: 16 %(V)

98,64 hPa bei 20 °C

keine Daten verflgbar

0,78 g/cm3

vollkommen mischbar

log Pow: -0,54 bei 25 °C (n-Octanol/Wasser)
524,0°C

keine Daten verfligbar

keine Daten verflgbar

Nicht explosiv

Acetonitril ist nicht eingestuft als oxidierend.
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ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitdt

Die Angaben beziehen sich auf die Hauptkomponente.

10.1 Reaktivitat
Keine Daten verfuigbar
10.2 Chemische Stabilitat

Stabil unter angegebenen Lagerungsbedingungen.
10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Keine Daten verfligbar
10.4 Zuvermeidende Bedingungen

Hitze, Flammen und Funken. Extreme Temperaturen und direkte Sonneneinstrahlung.

10.5 Unvertragliche Materialien

Sauren, Basen, Oxidationsmittel, Reduktionsmittel, Alkalimetalle

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Im Brandfall: siehe Kapitel 5

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
Es liegen keine toxikologischen Befunde zu dem Produkt vor.

Akute Toxizitat

Inhaltsstoff: Acetonitril; CAS-Nr.: 75-05-8; LD(50) (oral, Maus): 617 mg/kg; (Literaturwert); LD(50) (dermal, ATE): 1100 mg/kg;
(Literaturwert); LD(50) (inhalativ, ATE): 11 mg/L; (Literaturwert);

ATE-Mix (oral): 617mg/kg
ATE-Mix (dermal): 1100mg/kg
ATE-Mix (inhalativ): 11mg/I

Atz- / Reizwirkung auf die Haut
Das Gemisch ist nicht eingestuft.

Schwere Augenschéadigung / -reizung
Das Gemisch verursacht schwere Augenreizungen. Die Einstufung erfolgte aufgrund stoffspezifischer Konzentrationsgrenzwerte
Sensibilisierung der Atemwege / Haut

Das Gemsich ist nicht eingestuft.
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Keimzell-Mutagenitat

Das Gemisch ist nicht eingestuft.

Karzinogenitat

Das Gemisch ist nicht eingestuft.

Reproduktionstoxizitat

Das Gemisch ist nicht eingestuft.

Spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei wiederholter Exposition
Das Gemisch ist nicht eingestuft.

Spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei einmaliger Exposition
Das Gemisch ist nicht eingestuft.

Aspirationsgefahr

Das Gemisch ist nicht eingestuft.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
12.1 Toxizitat
Das Gemisch ist nicht eingestuft.
12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Daten verfuigbar
12.3 Bioakkumulationspotential
Keine Daten verfuigbar
12.4 Mobilitdt im Boden
Keine Daten verfligbar
12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Dieser Stoff/diese Mischung enthalt keine Komponenten, in Konzentrationen von 0,1 % oder héher, die entweder als
persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr bioakkumulierbar (vPvB) eingestuft sind.
12.6 Andere schadliche Wirkungen
Keine Daten verfligbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren zur Abfallbehandlung
Produkt
In einer Verbrennungsanlage fir Chemikalien mit Nachbrenner und Abluftwdscher verbrennen, aber sehr vorsichtig ziinden,
da das Material sehr leicht entflammbar ist. Restmengen und nicht wieder verwertbare Losungen einem anerkannten
Entsorgungsunternehmen zufiihren.
Verunreinigte Verpackungen
Wie ungebrauchtes Produkt entsorgen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
14.1 UN-Nummer
ADR/RID: 1648 IMDG: 1648 IATA: 1648
14.2 OrdnungsgemiBe UN-Versandbezeichnung
ADR/RID: ACETONITRIL
IMDG: ACETONITRILE
IATA: Acetonitrile
14.3 Transportgefahrenklassen

ADR/RID: 3 IMDG: 3 IATA: 3
14.4 Verpackungsgruppe

ADR/RID: II IMDG: Il IATA: I
14.5 Umweltgefahren

ADR/RID: nein IMDG Marine pollutant: no IATA: no

14.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Verwender
Keine Daten verfligbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch
Dieses Sicherheitsdatenblatt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
Nationale Vorschriften



SICHERHEITSDATENBLATT Seite 6 von 6

[ NI aY: gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Version: 01
; i Bisoprolol-d7-hemifumarat Druckdatum: 18.04.2023

Wassergefahrdungsklasse: WGK 2 wassergefahrdend gemaf VwVwsS, Anhang 4
15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Fir dieses Produkt wurde keine Sicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben
Weitere Information
Copyright (2023): NEOCHEMA GmbH. Es diirfen nur Papierkopien fiir den internen Gebrauch angefertigt werden. Die
vorliegenden Informationen sind nach unserem besten Wissen zusammengestellt, sie erheben aber keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit und sollten vom Benutzer nur als Leitfaden verstanden werden. Neochema GmbH schlieBt jegliche Haftung fiir
Schaden aus, die beim Umgang oder im Kontakt mit diesen Chemikalien auftreten kdnnen. Fir allgemeine
Geschéftsbedingungen und zusatzliche Informationen siehe www.neochema.com.

Gefahrenhinweise, auf die in Abschnitt 3 Bezug genommen wird:
H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H312 Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H332 Gesundheitsschadlich bei Einatmen.



