Captisol/Advasep 7/SBE-AE-Beta-CD
Sicherheitsdatenblatt

Gema Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit der Anderungsverordnung (EG) Nr. 453/2010
Datum der Uberarbeitung: 02.04.2016 Datum der Veroffentlichung: 02.04.2016 Version: 1.0

ABSCHNITT 1: Bezeichnung der Substanz/des Gemischs und des Unternehmens

.1, Produktidentifikator
Produktform : Substanz
Name der Substanz : Capt\sol/Ad\/asep 7/SBE-AE-Beta-CD
Chemisch : 0l idderivat
CAS-Nr. :182410-00-0
Formel : CazH7o

10359(CaHEALSO3Na)nexH20
Captisol: n=6,2-6,9
Advasep 7: n=5,5-7,5
SBE-AE-Beta-CD: Beta-CD-(0-CH2-CH2-CH2-CH2-503)n (O-CH2-CH3)n2; n=:
Synonyme : Beta-C: i Eth i (BCDSBE)
Sulfobutyl-Ether-Beta- Cycladextrm Natrium (SBECD)
CP-217, 816 - 02
Betadex-Sulfobutyl-Ether-Natrium
1.2. i ifizierte Ver der oder des i und nicht
Verwendungen
12.1. i ifizierte
Verwendung der Substanz/des Gemischs  : Ublicherweise als Hilfsstoff verwendet.
1.2.2.  Nicht empfohlene Verwendungen
Keine weiteren Informationen verfiigbar
1.3. Details zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Unternehmen
CyDex Pharmaceuticals, Inc.
2029 Becker Drive, Suite 217
Lawrence, KS 66047, USA
T(913) 402-3514
info@captisol.com
14.  Telefonnummer fiir Notfélle

10, n2=3-10

Notrufnummer : (913) 402-3514; (913) 685-8850 (8-17 Uhr EST)
ABSCHNITT 2 Gefahrenidentifikatio

2.1, i ung der

Klassifizierung geméR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Skin Sens. 1 H317

Volistindiger ~ Text  der  Klassifizierungskategorien  und
Gefahrenhinweise : siehe Abschnitt 16

Unerwiinschte Auswirkungen der Physikochemie und unerwiinschte
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
Keine weiteren Informationen verfiigbar

2.2, Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemiR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [cLp]
Gefahrenpiktogramme (CLP)

Signalwort (CLP) : Warnung
Gefahrenhinweise (CLP) : H317 - Kann eine allergische Hautreaktion
hervorrufen Sicherheitshinweise (CLP)  : P261 - Einatmen von Dampfen, Nebel oder

Aerosol vermeiden.

P272~ Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auRerhalb des Arbeitsplatzes
zugelassen.

P280— i und At tragen. P302+P352
— BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen

P321 - Spezialbehandlung (siche Abschnitt 4 dieses SDS).

P333+P313 - Bei oder -; : Arztlichen Rat einhol ztliche
Hilfe P362+P364 — te Kleidung hen und vor der
Wiederverwendung waschen.

P501 -~ Inhalt/Behalter gemaR den értlichen, regionalen, nationalen und
internationalen Vorschriften entsorgen.
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6.1.1.  Fiir Nicht-Notfallpersonal

Schutzausriistung : Geeignete personliche Schutzausriistung (PSA) verwenden.

In Notfallen anzuwendende Verfahren  : Nicht bendtigtes Personal evakuieren.

6.1.2. Fiir Notfallhelfer

Schutzausriistung : Reinigungspersonal mit richtiger Schutzkleidung ausstatten.

In Notfallen anzuwendende Verfahren  : Bei der Ankunft am Ort des Geschehens muss ein Ersthelfer das Vorhandensein von

Gefahrgut feststellen, sich selbst und die Offentlichkeit schiitzen, den Bereich
sichern und geschulte Mitarbeiter zur Unterstiitzung hinzuziehen, sobald es die
Umstande erméglichen.
6.2. UmweltschutzmaRnahmen Darf nicht in die Kanalisation und &ffentliche Gewésser gelangen.
6.3. Methoden und Material zur Riickhaltung und Reinigung
Zur Riickhaltung : Verschiittete Feststoffe mit geeigneten Barrieren riickhalten und das Entweichen
in Richtung Kanale oder flieRende Gewasser sowie das Eindringen in diese
vermeiden. Staubentwicklung bei der Reinigung nach Verschiitten vermeiden.
Methoden zur Reinigung : Verschittetes sofort reinigen und den Abfall sicher entsorgen. Wahrend der Reinigung
explosionssicheren

mit Filter verwenden. Nicht mit anderen Materialien

mischen. Die Verwendung eines Staubsaugers wird bevorzugt. Wenn Wischen
erforderlich ist, muss ein Staubschutzmittel verwendet werden. Nur Geréte ohne
Funkenbildung verwenden. Zustandige Behérden nach einer Verschiittung
kontaktieren.

6.4.  Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8, Expositionskontrollen und personlicher Schutz. Siehe Abschnitt 13, Hinweise zur Entsorgung.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Zusétzliche Gefahren bei der Verarbeitung : Anhaufung und Verbreitung von Staub mit einer Zindquelle kann zu
einer Explosion von entziindli Staub fiihren. so gering wie moglich
halten und die geltenden Vorschriften befolgen.

Vorsi fiir die sichere : Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Einatmen von Staub
vermeiden. Stauberzeugung und -verbreitung
vermeiden. Von Hitze, Funken, offenem Feuer und heiRen Oberflachen
fernhalten. - Nicht rauchen. Hande und andere exponierte Bereiche mit milder
Seife und Wasser vor dem Essen, Trinken oder Rauchen und beim Verlassen der
Arbeit waschen.

HygienemaBnahmen : Verfahren der guten industriellen Hygiene und Sicherheit anwenden.

7.2. Bedingungen fiir sichere Lagerung unter Beriicksichtij von Unver

Technische MaRnahmen : riften befolgen. icklung und -verbreitung
vermeiden. Explosionssichere elektrische, Beliiftungs- und

{istung Verfahren zur Erdung

sind zur Vermeidung einer statischen Elektrizitit zu befolgen.

Lagerbedingungen : Behilter geschlossen halten, wenn er nicht verwendet wird. An einem trockenen,

kiihlen Ort aufbewahren. Vor
direktem Sonnenlicht, extremen oder niedrigen Temperaturen schiltzen und
nicht mit unvertraglichen Materialien lagern.

Unvertragliche Produkte : Starke Sauren, starke Basen, starke Oxidationsmittel.

7.3.  Spetifische Endverwendung(en) Ublicherweise als Hilfsstoff verwendet.

Captisol/Advasep 7/SBE-AE-Beta-CD
Sicherheitsdatenblatt
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2.3. Sonstige Gefahren

Andere Gefahren, die nicht zur :Exposition kann bereits vorhandene Augen-, Haut- oder Atemwegserkrankungen
Klassifizierung beitragen verschlimmern.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteile

3.1. Substanz

Name : Captisol/Advasep 7/SBE-AE-Beta-CD
AS-Nr. : 182410-00-0
Name Produktidentifikator % Klassifizierung gemaR Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Captisol (CAS-Nr.) 182410-00-0 100 Skin Sens. 1, H317
(EC-Nr.) 417-710-5
Text von Gefahr i i siehe Abschnitt 16
ABSCHNITT 4: Erste Hife{Viainahmen
4.1, Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen
Erste-Hilfe-MaBnahmen allgemein : Einer bewusstlosen Person nie etwas (iber den Mund verabreichen. Wenn Sie sich
unwohl fiihlen, holen Sie medizinischen Rat ein (zeigen Sie, wo méglich, das Etikett vor).
Erste-Hilfe-MaBnahmen nach Einatmen  : Mit einem angemessenen Atemschutz die Person, die dem Stoff ausgesetzt war, sofort

an die frische Luft bringen Die Person ermutigen zu husten, auszuspucken, sich zu
schnduzen, um Staub loszuwerden. Sofort in einem Giftzentrum, bei einem Arzt oder
beim medizinischen Notdienst anrufen.

Erste-Hilf nach H : te Kleidung entfernen. Die betroffenen Bereiche mindestens 15 Minuten in
Wasser trénken. Einen Arzt wenn sich Rei ickeln oder
fortbestehen.

Erste-Hilf nach Nicht reiben. Mi 15 Minuten lang vorsichtig mit Wasser ausspilen.

Kontaktlinsen herausnehmen, wenn vorhanden und leicht méglich. Weiter ausspiilen.

Einen Arzt aufsuchen.

Erste-Hilfe-MaBnahmen nach Verschlucken : Mund ausspiilen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Einen Arzt aufsuchen.

4.2.  Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Verletzungen : Kann eine allergische Hautreaktion verursachen. Staub kann eine mechanische Reizung
von Augen, Nase, Hals und Lunge verursachen.

Symptome/Verletzungen nach Einatmen  : Kann Reizungen der Atemwege verursachen. Staub kann schédlich sein oder Reizungen
verursachen.

Symptome/Verletzungen nach Hautkontakt 6tung, Schmerzen, Schwellung, Juckreiz, Brennen, Trockenheit und Dermatitis.

Symptome/Verletzungen nach ann Augt verursachen.

Symptome/Verletzungen nach Verschlucken : Die Aufnahme ist wahrscheinlich schidlich oder hat Nebenwirkungen.

Chronische Symptome : Die chronischen Auswirkungen dieser Substanz sind unbekannt.

43. Indikation fiir benétigte sofortige arztliche Hilfe und Spezialbehandlung

Bei Exposition oder Bedenken, arztlichen Rat und Hilfe holen. Wenn &rztlicher Rat erforderlich ist, die Produktverpackung oder das

Etikett bereithalten.

ABSCHNITT

5.1.  Ldschmittel

Geeignete Lschmittel : ioxid, Tre ikalien, Schaum, Nebel.

Ungeeignete Loschmittel  Keinen starken Wasserstrahl verwenden. Die Verwendung eines starken Wasserstrahls
kann zur Ausbreitung des Feuers filhren.

5.2 Besondere von der Substanz oder dem Gemisch ausgehende Gefahren

Feuergefahr : Brennbarer Staub.

Explosionsgefahr : Feinstaub-Wolken kénnen zusammen mit Luft ein explosives Gemisch bilden.
Staubexplosionsgefahr in der Luft.

Reaktivitit  Es wird unter normalen Bedingungen zu keinen gefahrlichen Reaktionen kommen.

Gefahrliche Zer im ide (CO, CO2). Natriumoxide. Schwefeloxide.

Fall von Brand
5.3.  Hinweise fur die
Brandbekampfung

VorsichtsmaRnahmen - Feuer  Vorsicht bei der Beksmpfung von chemischem Brand.

2ur : oder -nebel verwenden, um exponierte
Behalter zu kiihlen.
Schutz wahrend der Br : Den Brandbereich nicht ohne Schutzausriistung, einschlieRlich Atemschutz
betreten
Weitere Informationen : Risiko einer Staubexplosion.
ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
6.1. b Vorsi istung und in 3l Verfahren
Allgemeine MaRnahmen : Lassen Sie das Produkt nicht in die Umgebung gelangen. Einatmen von Staub vermeiden.
Nicht
in die Augen, auf die Haut oder an die Kleidung gelangen lassen. Staubentwicklung
vermeiden. Von Hitze, heiBen Oberflichen, Funken, offenem Feuer und anderen
fernhalten. Nicht rauchen.
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ABSCHNITT 8: Expositionskontrollen/personlicher Schutz
8.1.  Zukontrollierende Parameter
Nicht anderweitig regulierte Partikel (PNOR)

Belgien Grenzwert (mg/m?°) 3 mg/m? (lungengangige
Fraktion) 10 mg/m’
Fraktion)
Frankreich VME (mg/m?) 10 mg/m? (restriktiver

Grenzwert) 5 mg/m?
(restriktiver Grenzwert)
USA ACGIH ACGIH TWA (mg/m?) 3 mg/m? lungengéngige
Fraktion 10 mg/m?

Spanien VLA-ED (mg/m?) 10 mg/m* (empfohlener Grenzwert, dieser Wert gilt fur die Partikel, die frei von
Asbest sind und eine einatembare Fraktion von weniger als 1% mit kristalliner
Kieselséure enthalten.)

3 mg/m? (empfohlener Grenzwert, dieser Wert gilt fr die Partikel, die frei

von Asbest sind und eine lungengangie Fraktion von weniger als 1% mit
kristalliner Kieselsdure enthalten.)

Irland OEL (8 Stunden Ref) 10 mg/m* (einatembar) 4
(mg/m?) mg/m?
Irland OEL (15 Min. Ref) (mg/m3) | 30 mg/m? (berechnet-gesamt

einatembar) 12 mg/m? (berechnet-
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Captisol/Advasep 7/SBE-AE-Beta-CD Stoffe. Handschutz : Schutzhandschuhe tragen.
Sicherheitsdatenblatt Augenschutz : Chemie-Schutzbrille.
Gem3B Verordnun (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit der Anderungsverordnun (EG) Nr. 453/2010 Haut- und Kérperschutz : Geeignete Schutzkleidung tragen.
Nicht anderweitig regulierte Partikel (PNOR) Atemschutz : Wenn die Expositionsgrenzen Uberschritten werden oder eine Reizung eingetreten ist,
sollte ein genehmigter Atemschutz getragen werden.
Norwegen Grenseverdier (AN) 10 mg/m? (Gesamtstaub) Weitere Informationen : Wahrend der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen
(me/m’) 5 mg/m’ (lungengingiger Staub) ABSCHNITT9: Physialischeund chemische Eigenschaften
Norwegen Grenseverdier 20 mg/m? (Gesamtstaub) 9.1 ikali d
(Korttidsverdi) (mg/m3) | 10 mg/m? (lungengangiger Staub) - 2ugr un
Slowakei NPHV (priemerna) (mg/m?) | 10 mg/m* Physikalischer Zustand i Fest
Farbe : WeiBes bis cremefarbenes Pulver
Portugal OELTWA (mg/m?) 10 mg/m? (einatembare Fraktion, Partikel ohne Asbest und <1 % kristalline Geruch : Keiner
Kieselsaure) Geruch-Grenzwert  Keine Daten verfiighar
3 mg/m? (lungengangige Fraktion, Partikel ohne Asbest und <1 % pH-Wert :4,0-6,8
kristalline Kieselséure) Verdampfungsrate : Keine Daten verfilghar
8.2 Expositionskontrollen Schmelzpunkt : Keine Daten verfiigbar
Geeignete technische Kontrollen : Die Notfall i und die Sicherhei sollten Gefrierpunkt : Keine Daten verfiigbar
in r Nahe von hen sein. Siedepunkt : Keine Daten verfiighar
Beliiftung in Bereichen. X Flammpunkt : Keine Daten verfiighar
dass alle i lokal hriften eil werden. Selbstentziindungstemperatur : Keine Daten verfiigbar
Verfahren zur Erdung sind zur Vermeidung einer statischen Elektrizitét zu Zersetzungstemperatur : Keine Daten verfiighar
befolgen. Explosionssichere Ausriistung verwenden. Lokale Absaug- oder Flammpunkt (Feststoff, Gas) : Keine Daten verfiigbar
i i i oder andere Suppressi . Dampfdruck : Keine Daten verfiighar
um den Staubgehalt unter den Grenzwerten zu halten. Die Relative Dampfdichte bei 20 °C : Keine Daten verfiigbar
sollten mit geei i Léslichkeit : Wasserlgslichkeit
ausgestattet sein. Es wird dass alle wie z. erteil izient: n-Octanol/Wasser : Keine Daten verfiigbar
B. lokale Absauganlagen und Materialtransportsysteme, die an der Handhabung Viskositét : Keine Daten verfiigbar
dieses Produkts beteiligt sind, Explosionsentlastungséffnungen oder ein Explosive Eigenschaften : Keine Daten verfiigbar
i i oder eine 'me Umgebung enthalten Oxidierende Eigenschaften : Keine Daten verfligbar
Personliche Schutzausriistung : Handschuhe. Schutzkleidung. Schutzbrille.
Materialien fiir Schutzkleidung : Chemisch resistente Materialien und
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Explosionsgrenzen : Keine Daten verfiigbar
Molekulargewicht 12163

MAIT (Mindest: atur) 770 °F (410 °C) ASTM E1491
9.2.  Weitere Informationen

VOC-Gehalt :<1%

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitdt

10.1. Reaktivitédt

Es wird unter normalen Bedingungen zu keinen gefahrlichen Reaktionen kommen.

10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter den und Lager i (siehe Abschnitt 7).
ogli it gefahrlicher i

Es kommt zu keiner gefahrlichen Polymerisierung.

10.4. Zuvermeidende Bedingungen

UbermaRige ion. Direktes

Funken, Hitze, offenes Feuer, andere Ziindquellen.

10.5. Inkompatible Materialien

Starke Sauren, starke Basen, starke Oxidationsmittel.

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte

Keine bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

extrem hohe oder niedrige T n, il i laterialier

Akute Toxizitat : Nicht klassifiziert
Atz-/Reizwirkung auf die Haut : Nicht klassifiziert
Schwerwiegende Augenschadigung/-reizung : Nicht klassifiziert
Sensibilisierung der Atemwege oder Haut : Kann eine allergische Hautreaktion verursachen
Keimzellmutagenitit : Nicht klassifiziert
Karzinogenitét : Nicht klassifiziert
Reproduktionstoxizitat : Nicht klassifiziert

i itat (bei i i : Nicht klassifiziert

(bei wi ition): Nicht Klassifiziert
Aspirationsgefahr : Nicht Klassifiziert
Symptome/Verletzungen nach Einatmen + Kann Reizungen der Atemwege verursachen. Staub kann schadlich sein
oder Reizungen verursachen. erletzungen nach H : Rétung, Schmerzen, Schwellung, Juckreiz, Brennen,
Trockenheit und Dermatitis.
erletzungen nach + Kann Augenreizung verursachen.

Symptome/Verletzungen nach Verschlucken : Die Aufnahme ist wahrscheinlich schadlich oder hat

Nebenwirkungen. Chronische Symptome : Die chronischen Auswirkungen dieser Substanz sind

unbekannt.

unerwiinschte Auswirkungen auf + Basierend auf verfiigbaren Daten werden die

die i it und Klassifizierungskriterien nicht erfllt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1.  Toxizitdt

Okologie - Allgemeines : Nicht klassifiziert.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit : Nicht ermittelt

12.3. Bioakkumulationspotential  :Nicht ermittelt

12.4.  Mobilitdt im Boden Keine weiteren Informationen verfiigbar

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung: Keine weiteren Informationen verfiigbar
12.6. Andere unerwiinschte Wirkungen

Weitere Informationen : Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

fiir die Abwasser  Nicht in die entsorgen; das Material und dazugehérige Behalter auf
sichere Weise entsorgen.
Empfehlungen fir die Abfallentsorgung  : Inhalt/Behélter gemaR lokalen, regionalen, nationalen und internationale Vorschriften
entsorgen.
Zusiitzliche Informationen : Behilter kann auch nach der Entleerung gefahrlich bleiben.Weiterhin alle
VorsichtsmaRnahmen beachten.
Gkologie - Abfalimaterial : Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
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ABSCHNITT 14: Angaben zum Transpol
GemiR ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
S T L

14.1. UN-Nummer
Nicht far den Transport geregelt
14.2. O dBe UN
Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend | Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend
14.3. Transportgefahrenklasse(n)
Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend
Nicht zutreffend | Nicht zutreffend | Nicht zutreffend | Nicht zutreffend | Nicht zutreffend
14.4. Verpackungsgruppe
Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend | Nicht zutreffend [ Nicht zutreffend
14.5. Umweltgefahren
u dhrlich: L lich: u dhrlich: L lich: L ahrlich:
Nein Nein Nein Nein Nein

Marine Schadstoffe :

Nein

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Keine weiteren Informationen verfiigbar

14.7. Massengutbeforderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemiR IBC-Code
Nicht zutreffend

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1.  Sicherheits-, its- und L il /-gesetze fiir den Stoff oder Gemisch

15.1.1. EU-Vorschriften

Keine Beschrinkungen nach REACH Anhang XVII

Captisol/Advasep 7/SBE-AE-Beta-CD befindet sich nicht in der REACH-

Kandidatenliste, enthalt keine Substanz auf der REACH-Kandidatenliste

Captisol/Advasep 7/SBE-AE-Beta-CD befindet sich nicht auf der REACH Anhang

XIV Liste, enthalt keine Substanz auf der REACH Anhang XIV Liste
[ captisol (182410-00-0) |
["Auf ELINCS (European List of Notified Substances) aufgefiihrt |

VOC-Gehalt <1%

15.1.2. Nationale il Keine weiteren Informationen verfigbar

15.2.  Chemische Sicherheitsbeurteilung

Es wurde keine chemische Sicherheitsbeurteilung durchgefiihrt

ABSCHNITT 16: Weitere Informationen

Datum der Uberarbeitung :02/04/2016
Datenquellen : GeméR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit der Anderungsverordnung
(EG) Nr. 453/2010
Text von i EU-Gefahr
[ kin sens. 1 [ Sensibilisierung — Haut, Kategorie 1 |
[ 317 | Kann eine allergische Hautreaktion verursachen |

EU GHs SDS

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Kenntnisstand und sollen das Produkt nur fiir den Zweck der Gesundheits-,
Sicherheits- und Umweltanforderungen beschreiben. Sie sollten daher nicht als Garantie fiir eine bestimmte Eigenschaft des Produkts
ausgelegt werden.
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