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Handelsname: Ident.- Nr.: 89880120

Epirubicin-Hydrochlorid

1.  Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung

Materialnummer: 89880120
Summenformel: Cs7H29NO+1-HCI
Molmasse: 580,03 [g/Mol]

1.1 Handelsname
Epirubicin-Hydrochlorid
sytematischer Name: (85,105)-10-[(3-Amino-2,3,6-trideoxy-a-L-arabino-exopyranosyl)oxy]-
6,8,11-trihydroxy-8-(hydroxyacetyl)-1-methoxy-7,8,9,10-tetrahydro-
tetracen-5,12-dion Hydrochlorid

1.2 Verwendungszweck
Die Verbindung wird als Zytostatikum in der Krebstherapie eingesetzt.

1.3 Angaben zum Hersteller/Lieferanten

W. C. Heraeus GmbH

Chemicals Division — Pharma
Heraeusstrasse 12 — 14, D-63450 Hanau
Postfach 1553, D-63405 Hanau

Ansprechpartner: Herr Michael Schwarz Telefon: 06181 / 35-5255
Fax: 06181 / 35-4302

2. Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

Chemische Charakterisierung (Stoff)
Epirubicin-Hydrochlorid

CAS-Nr. EINECS-Nr. Index-Nr. Elincs-Nr.
56390-09-1 260-145-2

3. Mogliche Gefahren

Bezeichnung der Gefahren
Giftig.

Gefahrenhinweise

Gesundheitsschadlich beim Einatmen, Verschlucken und Ber(ihrung mit der Haut.
Kann Krebs erzeugen.

Kann vererbbare Schaden verursachen.

Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.

Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
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4. Erste-Hilfe-MaBnahmen

Allgemeine Hinweise:
Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen.

Nach Einatmen:

Nach Hautkontakt:

Nach Augenkontakt:

Nach Verschlucken:

Hinweise fiir den Arzt:

Sofort Arzt konsultieren.

Sofort mit Seife und viel Wasser abwaschen. Beschmutzte
Kleidung und Schuhe sofort ausziehen.

Sofort mit viel Wasser, auch unter den Augenlidern,

ausspulen. Augenarzt konsultieren.

Ist der Verunfallte bei BewuBtsein, Mund ausspilen.

Sofort Arzt konsultieren.

Anwendungsgebiet: Zytostatika.

5. MaBnahmen zur Brandbekampfung

Geeignete Loschmittel
LéschmaBnahmen auf die Umgebung abstimmen.

Trockenpulver, Schaum, Kohlendioxid (CO,), Wasser im Spruhstrahl.

Ungeeignete Léschmittel

Wasservollstrahl

Besondere Gefahrdungen durch den Stoff oder die Zubereitung selbst, seine
Verbrennungsprodukte oder entstehende Gase
Im Brandfall kbnnen geféhrliche Gase freigesetzt werden: NO,, HCI, CO, CO,

Besondere SchutzmaBnahmen bei der Brandbekampfung
Im Brandfall umluftunabhéangiges Atemschutzgerat und dichtschlieBenden
Chemikalienschutzanzug tragen.

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen
Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen VorsichtsmaBnahmen sind zu beachten.
Persdnliche Schutzkleidung verwenden.
Staub/Aerosole nicht einatmen.

UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in Abwasser, Erdreich, Gewasser, Grundwasser oder Kanalisation gelangen lassen.

89880120_d200503

Seite 2/8




Heraeus

W. C. Heraeus

EG-Sicherheitsdatenblatt

Uberarbeitet: 02.03.2005

Rev. Nr.:

Handelsname:

Epirubicin-Hydrochlorid

Ident.- Nr.: 89880120

Verfahren zur Reinigung / Aufnahme
Mechanisch aufnehmen, dabei Staubentwicklung vermeiden.
Verunreinigte Gegenstande, Flachen griindlich reinigen.

Zusatzliche Hinweise
Restmengen und nicht recyclbare Lésungen einem anerkannten Entsorgungsunternehmen

zufUhren.

Transportbehéltnisse, die zytostatikahaltige Materialien enthalten, sollen mit einem Aufkleber
Lvorsicht Zytostatika“ versehen werden.

7. Handhabung und Lagerung

7.1 Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Arbeitsvorgange nur in einem Abzug durchfihren.
Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen VorsichtsmaBnahmen sind zu beachten.
Bei der Arbeit nicht essen und trinken. Nicht rauchen.
Zugang nur fur sachkundige Personen ermdglichen.
Personliche Schutzausristung tragen.

Bildung atembarer Partikel vermeiden.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Auf die Bildung gefahrlicher Brandgase achten (s. Abschnitt 5).

7.2 Lagerung

Anforderungen an Lagerrdume und Behdlter
Behalter dicht verschlossen an einem kihlen und trockenen Ort aufbewahren.
Inhalt gegen Lichteinwirkung schiitzen.
Zur Erhaltung der Produktqualitat bei Temperaturen unter 8 °C aufbewahren.

Zusammenlagerungshinweise
Nicht zusammen mit leicht-, selbstentziindlichen und brandférdernden Stoffen lagern.
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.

Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen
Zugang nur fir sachkundige Personen erméglichen.

Lagerklasse
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8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung
8.1 Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen
Fir ausreichenden Luftaustausch und/oder Absaugung in den Arbeitsraumen sorgen.
Arbeiten nur im Abzug durchfiihren. Gereinigte Abluft nicht zuriick in die Arbeitsraume leiten.
8.2 Bestandteile mit arbeits;glatzbezog.;enen’F zu lUiberwachenden Grenzwerten
Wir empfehlen einen Richtwert von 1ug/m” fir krebzerzeugende Arzneimittel einzuhalten.
8.3 Personliche Schutzausriistung
Atemschutz: Bei Auftreten von Staduben oder Aerosolen
Atemschutzfilter P3 (Steck- nach EN 143 oder
Schraubfilter nach EN 149) verwenden.
Handschutz: Beim Umgang mit dem Stoff immer undurchlassige
Schutzhandschuhe z.B. aus Latex tragen.
Augenschutz: DichtschlieBende Schutzbrille tragen.
Kérperschutz: Arbeitsschutzkleidung verwenden.
Beschmutzte Kleidung sofort ausziehen und vor
Wiederverwendung waschen.
Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden.
Schutz und HygienemaBnahmen: Arbeitsvorgange nur in einem Abzug durchfiihren.
Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen
VorsichtsmaBnahmen sind zu beachten.
Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Es wird empfohlen nach dem Umgang mit der
Substanz zu duschen.
Benutzte Arbeitskleidung sollte nicht auBerhalb des
Arbeitsbereiches getragen werden.
Von Nahrungsmitteln und Getranken fernhalten.
Staub/Aerosole nicht einatmen.
9. Physikalische und chemische Eigenschaften
9.1  Erscheinungsbild
Form : fest
Farbe orange-rot
Geruch : nicht bestimmt
9.2 Sicherheitsrelevante Daten

Prifnorm
pH - Wert: 4-55
Schmelztemperatur: ca. 185 °C (unter Zersetzung)
Siedepunki: nicht anwendbar
Flammpunki: nicht anwendbar
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9.3

Sublimationstemperatur:
Erweichungspunk:

Entziindlichkeit:
Zundtemperatur:
Selbstentziindlichkeit:

Explosionsgefahr:

Untere Explosionsgrenze:
Obere Explosionsgrenze:

Dichte:
Dampfdruck:

Léslichkeit in Wasser (bei 20 °C):

Léslich in:
Unldslich in:

Thermische Zersetzung:

Weitere Angaben

nicht bestimmt
nicht anwendbar

nicht bestimmt
nicht bestimmt
nein

nein

nicht anwendbar

nicht anwendbar

nicht bestimmt
nicht bestimmt

I6slich
Methanol

Aceton

> 185 °C

10.

Stabilitat und Reaktivitat

Zu vermeidende Bedingungen

Erwarmung.

Zu vermeidende Stoffe

Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Im Brandfall kbnnen geféhrliche Gase freigesetzt werden: NO,, HCI, CO, CO,

Weitere Angaben

11.

Angaben zur Toxikologie

Akute Toxizitat
LDsg(oral/Ratte):

LDsq(intravends/Ratte):
TDyo(intravends/Ratte):

1350 mg/kg
17 mg/kg
7,5 mg/kg

(RTECS-Nr. QI19295750, Stand: Nov. 2003)

Die Verbindung wird als gesundheitschadlich mit R20/21/22 eingestuft.
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Chronische Toxizitat
Im Ames Test und an Lymphocyten von Saugetieren zeigt die Verbindung mutagenes
Verhalten.

Die Verbindung ist zytotoxisch und damit gentoxisch wirksam. Es ist deshalb davon
auszugehen, daB die Substanz krebserzeugend, fortpflanzungsgefahrdend und
erbgutverandernd ist.

Nach der TRGS 905 werden Zytostatika bezlglich der krebserzeugenden Wirkung die
Kategorie 1 (als krebserzeugend bekannt) oder
2 (als krebserzeugend anzusehen)  zugeordnet.

Weitere Angaben

12. Angaben zur Okologie

Angaben zur Elimination (Persistenz und Abbaubarkeit)
Fir das Produkt liegen keine Daten vor.

Verhalten in Umweltkompartimenten
Far das Produkt liegen keine Daten vor.

Okotoxische Wirkungen
FUr das Produkt liegen keine Daten vor.

Weitere Angaben
Nicht in Abwasser, Erdreich, Gewasser, Grundwasser oder Kanalisation gelangen lassen.

13. Hinweise zur Entsorgung

Entsorgung
Sind Produktreste als Abfall einzustufen, ist der Verbindung ein Abfallschliissel gemaB den
jeweils gliltigen Abfallbestimmungen zuzuordnen.

Es qilt folgende Einstufung:
EAK Nr.: 180108 Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel
besonders Uberwachungsbeddrftiger Abfall

Die Entsorger sind dabei darauf hinzuweisen, dass die angelieferten Materialien Zytostatika
enthalten (s. Abschnitt 6, Zusatzliche Hinweise) und spezielle Sicherheitsanforderungen zu
erfdllen sind.

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Ungereinigte oder mit Produktresten verunreinigte Verpackungen sind wie das Produkt zu
behandeln.
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14. Angaben zum Transport

14.1 Landtransport (ADR/RID/GGVS/GGVE)

UN-Nr. : UN 2811
Benennung des Gutes:

(ZYTOSTATIKUM)
Klasse/ Hauptgefahr: 6.1
Nebengefahr:
Verpackungsgruppe : 11
Gefahrzettel: 6.1

14.2 Binnenschifftransport
Hier erfolgte keine Einstufung.

14.3 Seeschifftransport (IMDG/GGVSee)

UN-No.:

Proper Shipping Name :

Class:

Packing group:
Subsidiary risk:
Marine pollutant:
Label:

UN 2811

(CYTOSTATIC DRUG)

6.1
I

no
6.1

14.4 Lufttransport (IATA/ICAO)

UN-No.:

Proper Shipping Name :

Class:
Packing group:
Subsidiary risk:
Label:

14.5 Weitere Angaben

UN 2811

(CYTOSTATIC DRUG)

6.1
1]

6.1

TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S.

TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S.

GIFTIGER ORGANISCHER FESTER STOFF, N.A.G.

15. Vorschriften

15.1 Kennzeichnung

T Giftig.
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R-Satze:

20/21/22 Gesundheitsschadlich beim Einatmen, Verschlucken und Berlhrung mit der
Haut.

45 Kann Krebs erzeugen.

46 Kann vererbbare Schaden verursachen.

60 Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintréchtigen.

61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

S-Sétze:

20/21 Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen.

36/37/39 Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

53 Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

60 Dieser Stoff und sein Behalter sind als geféhrlicher Abfall zu entsorgen.

15.2 Nationale Vorschriften

Deutschland:
Beschéftigungseinschréankung:  Einschrankungen fir werdende und stillende Mutter
sowie fur Jugendliche unter 18 Jahren.

Wassergefahrdungsklasse: 3 - stark wassergefahrdend (nach VwVwS, Anhang 3)

16. Sonstige Angaben
Angaben stltzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse. Sie stellen keine
zugesicherte Eigenschaft des Produktes dar und begriinden kein vertragliches
Rechtsverhéltnis.

Datenblatt erstellender Bereich: HH-SUS
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