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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Dronabinol Kit 250mg / 500mg / 1000mg

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Pharmazeutische Produktion von Rezepturarzneimitteln

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

Dr. Reckeweg & Co. GmbH

Pharmaczeutische Fabrik

Berliner Ring 32

D-64625 Bensheim

GERMANY

sdb@reckeweg.de

- Auskunfigebender Bereich: Leitung Qualitdtskontrolle, Qualified Person

- 1.4 Notrufnummer: )
Wcéihrend der normalen Offnungszeiten (Mo-Do: 8:00-16:00; Fr: 8:00-13:00): +49 6251 1097-0

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

@ GHS08 Gesundheitsgefahr

Repr. 2 H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen oder das Kind im Mutterleib
schddigen.
GHS07
Acute Tox. 4 H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemdf; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemdfs CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

%

GHS07 GHSO08

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Tetrahydrocannabinol
Dronabinol
delta9-THC
- Gefahrenhinweise
H302 Gesundheitsschidlich bei Verschlucken.
H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen oder das Kind im Mutterleib schéidigen.

H413 Kann fiir Wasserorganismen schddlich sein, mit langfristiger Wirkung.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Sicherheitshinweise
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz/ Gehorschutz tragen.
P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
P330 Mund ausspiilen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefiihrliche Inhaltsstoffe:

1972-08-3 | Tetrahydrocannabinol >95,0%
Dronabinol
delta9-THC

Repr. 2, H361; < Acute Tox. 4, H302,; Aquatic Chronic 4, H413
- Zusdtzliche Hinweise:
Der Wirkstoff wurde synthetisch gewonnen.
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen
- Allgemeine Hinweise: Bei Auftreten von Symptomen oder in Zweifelsfillen drztlichen Rat einholen.
- Nach Einatmen:
Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter fliefendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Arztlicher Behandlung zufiihren.
Erbrechen wenn moglich nur unter drztlicher Aufsicht herbeifiihren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekdimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: Trockenloschpulver, Kohlendioxid, Halon.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei einem Brand kann freigesetzt werden:
Kohlenmonoxid (CO)
Kohlenstoffdioxid (CO2)

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdt tragen.
- Weitere Angaben Eindringen von Loschwasser in Oberflichengewdsser oder Grundwasser vermeiden.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmaffnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Personliche Schutzkleidung tragen.
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
Kontakt mit Substanz vermeiden.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen:
Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mechanisch aufnehmen.
Fliissige Bestandteile mit fliissigkeitsbindendem Material aufnehmen.
Das aufgenommene Material vorschriftsmdfSig entsorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Kontakt mit Augen, Haut und Kleidung vermeiden.
Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Ziindquellen fernhalten - nicht rauchen.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréiglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behdilter:
Behdilter sind eindeutig und dauerhaft zu kennzeichnen. Moglichst im Originalbehdlter aufbewahren.
Vor Lichteinwirkung schiitzen.
Lagerung: kiihl bis Raumtemperatur
- Zusammenlagerungshinweise:
Von Nahrungsmitteln, Getrdinken und Futtermitteln fernhalten.
Getrennt von Oxidationsmitteln aufbewahren.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
Den betdubungsmittelrechtlichen Bestimmungen gemdfs unter Verschluf3 und nur fiir Sachkundige oder deren
Beaufiragte zugdnglich aufbewahren.
- Lagerklasse:
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Zusdtzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthdlt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden
Grenzwerten.
- Zusdtzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Personliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Die iiblichen Vorsichtsmafinahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hdnde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Gase/Ddampfe/Aerosole nicht einatmen.

- Atemschutz:
Einatmen von Ddmpfen und Stduben vermeiden.
Atemschutz empfehlenswert bei Abfiillung-

- Handschutz:

Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchldssig und bestindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
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
Qualititsmerkmalen abhdingig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich.

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

- Fiir den Dauerkontakt sind Handschuhe aus folgenden Materialien geeignet: Butylkautschuk

- Als Spritzschutz sind Handschuhe aus folgenden Materialen geeignet:
Als Schutz vor kurzfristigem Kontakt mit kleinen Mengen, z.B. als Spritzschutz, sind auch Handschuhe aus
anderen Materialien einsetzbar (z.B. Naturkautschuk, Nitrilkautschuk).

- Augenschutz: Beim Umfiillen Schutzbrille empfehlenswert.

- Kérperschutz: Arbeitsschutzkleidung

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Aussehen:
Form: Fliissig-fest (viskos, dlig)
Farbe: Farblos - hellgelb

- Geruch: Geruchlos

- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.

- pH-Wert: Nicht anwendbar.

- Zustandsiinderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.
Siedebeginn und Siedebereich: 155-157 °C

- Flammpunkt: Nicht anwendbar.

- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht bestimmt.

- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Selbstentziindungstemperatur:

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften:

Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.

- Verdampfungsgeschwindigkeit

- Explosionsgrenzen:
Untere: Nicht bestimmt.
Obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht anwendbar.
- Dichte bei 20 °C: 0,91-1 g/cm?
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.

Nicht anwendbar.

- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit

Wasser: Gering loslich.
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositit:
Dynamisch: Nicht anwendbar.
Kinematisch: Nicht anwendbar.
- Losemittelgehalt:
Festkorpergehalt: >95,0 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitiit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfier Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Hitze, Flammen, Funken.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitiit
Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:

1972-08-3 Tetrahydrocannabinol
Dronabinol
delta9-THC

LD50

Oral 482 mg/kg (mouse)
666 mg/kg (rat)
42 mg/kg (mouse)

29 mg/kg (rat)

LD50 intravends

" Primdre Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Schwere Augenschiidigung/-reizung

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Zusdtzliche toxikologische Hinweise:
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefihrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitiit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitiit

Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen oder das Kind im Mutterleib schéidigen.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitiit
- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial
Verteilungskoeffizient n-Octanol/Wasser:
log Kow: 6.97
(Angabe gem. PubChem)
- 12.4 Mobilitiit im Boden
Adsorptionskoeffizient Koc: 330,000
(Schdtzmethode; Angabe gem. PubChem fiir Reinstoff)
Gemdf} Koc ist geringe bzw. keine Mobilitdit im Boden zu erwarten (Angabe gem. PubChem).
- Weitere dkologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofferen Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schidliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
Die Entsorgung bzw. Vernichtung von Resten des Produktes unterliegt den Vorschriften des
Betdubungsmittelgesetzes und muss protokolliert werden.

- Abfallschliisselnummer:
18 01 06* (Chemikalien, die aus gefihrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten)

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung:
Entsorgung gemdfs den behordlichen Vorschriften.
Nicht reinigungsfihige Verpackungen sind wie der Stoff zu entsorgen.
Abfallschliisselnummer: 15 01 10* (Verpackungen, die Riickstinde gefihrlicher Stoffe enthalten oder durch
gefihrliche Stoffe verunreinigt sind)
- Empfohlenes Reinigungsmittel:
Alkohol

(Fortsetzung auf Seite 7)
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Reste des Reinigungsmittels miissen nach den Vorschriften des Betdubungsmittelgesetzes vernichtet werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfdllt
- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfdllt
- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.5 Umweltgefahren:

Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender

Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung gemdifp Anhang II des

MARPOL-Ubereinkommens und gemiifp IBC-Code Nicht anwendbar.

- UN ""Model Regulation":

entfillt

Stoff oder das Gemisch
- Richtlinie 2012/18/EU

- Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den

Elektronikgeriten — Anhang I1

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschriinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Hinweise zur Beschiiftigungsbeschrinkung:

Beschidftigungsbeschrdnkungen fiir werdende und stillende Miitter beachten.
Beschidftigungsbeschrdnkungen fiir Jugendliche beachten.

- Wassergefiihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

- Relevante Siitze
H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.

H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen oder das Kind im Mutterleib schéidigen.
H413 Kann fiir Wasserorganismen schddlich sein, mit langfristiger Wirkung.

- Datenblatt ausstellender Bereich: Abteilung OP (Qualified Person)
- Ansprechpartner: Leitung Qualititskontrolle, Qualified Person

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

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

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akute Toxizitit — Kategorie 4
Repr. 2: Reproduktionstoxizitit — Kategorie 2
Aquatic Chronic 4: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 4
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