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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Diclofenac-Natrium

Stoffgruppe: Material
CAS-Nr.: 15307-79-6
EG-Nr.: 239-346-4

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Laborchemikalie, pharmazeutische Produktion

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: Gatt-Koller GmbH
Strale: Swarovskistrasse 74
Ort: A-6067 Absam
Telefon: 0043-5223-44216-0 Telefax:0043-5223-43216
E-Mail: office@gatt-koller.com
Ansprechpartner: Mag. pharm. Philipp Koller
E-Mail: pkoller@gatt-koller.com
Internet: http://www.gatt-koller.com
1.4. Notrufnummer: Vergiftungsinformationszentrale, Tel.: 0043-1-406 4343

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Acute Tox. 3; H301

Wortlaut der Gefahrenhinweise: siehe ABSCHNITT 16.
2.2. Kennzeichnungselemente

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Signalwort: Gefahr

Sk

Piktogramme:

Gefahrenhinweise

H301 Giftig bei Verschlucken.
Sicherheitshinweise
P264 Nach Gebrauch Wasser und Seife griindlich waschen.
P301+P310 BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
P330 Mund aussptilen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Inhalt/Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren.

2.3. Sonstige Gefahren
Ergebnisse der PBT-und vPvB-Beurteilung:
PBT: nicht anwendbar
vPvB: nicht anwendbar
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ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
3.1. Stoffe
Summenformel: C14H10C12NO2Na
Molmasse: 318,3 g/mol
Relevante Bestandteile
CAS-Nr. Stoffname Anteil
EG-Nr. [Index-Nr. [REACH-Nr.
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
15307-79-6 Diclofenac- Natrium 100 %
239-346-4 | |
Acute Tox. 3; H301
Wortlaut der H- und EUH-Satze: siehe Abschnitt 16.
Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE
CAS-Nr. EG-Nr. -IStof'fname Anteil
Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE
15307-79-6 239-346-4 |Diclofenac- Natrium 100 %
oral: LD50 =53 mg/kg

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise
Arzt konsultieren. Dem behandelnden Arzt dieses Sicherheitsdatenblatt vorzeigen.

Nach Einatmen
Fiir Frischluft sorgen. Arztliche Behandlung notwendig. Bei unregelméaRiger Atmung oder Atemstillstand
kinstliche Beatmung.

Nach Hautkontakt
Mit reichlich Wasser abwaschen. Kontaminierte Kleidung ist sofort zu wechseln. Arztliche Behandlung
notwendig.

Nach Augenkontakt
Nach Augenkontakt: Sofort vorsichtig und griindlich mit Augendusche oder mit Wasser spilen. Augenarzt
aufsuchen.

Nach Verschlucken

Sofort Mund aussptilen und 1 Glas Wasser nachtrinken. Erbrechen herbeifiihren, wenn die betroffene Person
bei Bewusstsein ist. Sofort Arzt hinzuziehen.

4.2. Wichtigste akute und verzoégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine Daten verfugbar

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Léschmittel
Léschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.
Wasserspruhnebel, alkoholbestandiger Schaum, Trockenldschmittel, Kohlendioxid (CO2);

Revisions-Nr.: 1,01 - Ersetzt die Version: 1,00 A-de Druckdatum: 08.05.2025




KOLLER Gatt-Koller GmbH

PHARMAZEUTIKA-CHEMIKALIEN Sicherheitsdatenblatt

gemaf Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Diclofenac-Natrium
Uberarbeitet am: 04.05.2023 Materialnummer: 6060314

Seite 3 von 9

Ungeeignete Loschmittel
Fuir diesen Stoff/ dieses Gemisch existieren keine Loschmittel-Einschrankungen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausqgehende Gefahren
Brennbar aber nicht brandférdernd. Im Brandfall kann Folgendes freigesetzt werden: Rauchgas, organische
Halogenverbindungen

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Im Brandfall: Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

Zusatzliche Hinweise

Gase/Dampfe/Nebel mit Wassersprihstrahl niederschlagen. Kontaminiertes Léschwasser getrennt sammein.

Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfidllen anzuwendende
Verfahren
Allgemeine Hinweise
Fir ausreichende Luftung sorgen. Staubbildung vermeiden. Staub nicht einatmen. Kontakt mit Haut, Augen
und Kleidung vermeiden. Personliche Schutzausriistung verwenden. Personen in Sicherheit bringen.
Einsatzkrafte
Persoénliche Schutzausristung: siehe Abschnitt 8

6.2. UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.
Weiteres Auslaufen/ Verschutten verhindern, wenn dies ohne Gefahr méglich ist.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Fiir Reinigung
Mechanisch aufnehmen. Das aufgenommene Material gemaR Abschnitt Entsorgung behandeln.
Nachreinigen.

Weitere Angaben
Staubfrei aufnehmen und staubfrei ablagern.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7
Personliche Schutzausriistung: siehe Abschnitt 8
Entsorgung: siehe Abschnitt 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden . Staubbildung vermeiden.
Staub nicht einatmen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen Brandschutzmafnahmen erforderlich.

Hinweise zu allgemeinen HygienemaBnahmen am Arbeitsplatz
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Hautschutzplan erstellen und beachten! Vor den Pausen
und bei Arbeitsende Hande und Gesicht griindlich waschen, ggf. duschen. Am Arbeitsplatz nicht essen,
trinken, rauchen, schnupfen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdume und Behalter
Behalter dicht geschlossen halten. Unter Verschluss aufbewahren.
Vor Luftfeuchtigkeit und Wasser geschiitzt lagern. Vor Lichteinwirkung schiitzen. Produkt ist hygroskopisch
Lagertemperatur: +15- (+) 25°C
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Zusammenlagerungshinweise
Keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Laborchemikalie, pharmazeutische Produktion

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Zusatzliche Hinweise zu Grenzwerten
Arbeitsplatzgrenzwerte: Keine Daten verfugbar
8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden. Staub nicht einatmen.
Individuelle SchutzmaBnahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Handschutz
Beim Umgang mit chemischen Arbeitsstoffen diirfen nur Chemikalienschutzhandschuhe mit CE -Kennzeichen
inklusive vierstelliger Prifnummer getragen werden. Chemikalienschutzhandschuhe sind in ihrer Ausfiihrung
in Abhangigkeit von Gefahrstoffkonzentration und -menge arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen. Es wird
empfohlen, die Chemikalienbesténdigkeit der oben genannten Schutzhandschuhe fiir spezielle Anwendungen
mit dem Handschuhhersteller abzuklaren.
Geeignetes Material: :NBR (Nitrilkautschuk)
Materialstarke : 0,11mm
Durchbruchszeit: 480min

Korperschutz
Benutzung von Schutzkleidung.
Atemschutz

Bei unzureichender Belliftung Atemschutz tragen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: fest

Farbe: weild

Geruch: geruchlos

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: 284 °C
Siedepunkt oder Siedebeginn und Keine Daten verfugbar
Siedebereich:

Entziindbarkeit: nicht bestimmt
Untere Explosionsgrenze: Keine Daten verfugbar
Obere Explosionsgrenze: Keine Daten verfugbar
Flammpunk: nicht anwendbar
Zundtemperatur: nicht bestimmt
Zersetzungstemperatur: Keine Daten verfugbar
pH-Wert: Keine Daten verfugbar
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Wasserl6slichkeit: praktisch unléslich
Léslichkeit in anderen Lésungsmitteln

nicht bestimmt

Verteilungskoeffizient nicht bestimmt
n-Oktanol/Wasser:

Dampfdruck: nicht bestimmt
Dichte: nicht bestimmt
Relative Dampfdichte: nicht bestimmt

9.2. Sonstige Angaben

Angaben liber physikalische Gefahrenklassen
Explosionsgefahren

Das Produkt ist nicht: Explosionsgefahrlich.
Oxidierende Eigenschaften

Keine Daten verfugbar

Sonstige sicherheitstechnische KenngroRen

Verdampfungsgeschwindigkeit: nicht bestimmt
Festkorpergehalt: nicht bestimmt

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Bei bestimmungsgemafer Handhabung und Lagerung treten keine gefahrlichen Reaktionen auf.
10.2. Chemische Stabilitét

Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen stabil.

10.3. Moglichkeit gefdhrlicher Reaktionen

Reaktionen mit starken Oxidationsmitteln.

10.4. Zu vermeidende Bedinqungen
Keine Daten verfugbar

10.5. Unvertriagliche Materialien
starke Oxidationsmittel

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte
Kohlenmonoxid und Kohlendioxid, Chlorwasserstoff (HCI), Stickoxide (NOx)

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat
Giftig bei Verschlucken.

CAS-Nr. Bezeichnung

Expositionsweg |Dosis |Spezies |Que|le |Methode
15307-79-6  |Diclofenac- Natrium

oral |LD50 53 mg/kg |Ratte | |

Reiz- und Atzwirkung

Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.

Schwere Augenschadigung/Augenreizung: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfillt.

Sensibilisierende Wirkungen
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
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Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
Keimzellmutagenitat: Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Karzinogenitat: Aufgrund der verfuigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Reproduktionstoxizitat: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

11.2. Angaben iiber sonstige Gefahren

Allgemeine Bemerkungen
Gastrointestinale Stérungen, Ubelkeit, Schwindel, Kopfschmerzen,

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Daten verfligbar

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Keine Daten verfugbar
12.4. Mobilitat im Boden
Keine Daten verfugbar
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Dieser Stoff erfiillt nicht die PBT-/vPvB-Kriterien der REACH-Verordnung, Anhang XIII.
12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften
Dieser Stoff hat gegenliber Nichtzielorganismen keine endokrinen Eigenschaften.

12.7. Andere schédliche Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

Weitere Hinweise

Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Entsorgung

Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.

Entsorgung gemaf den behdrdlichen Vorschriften.

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Gefahrlicher Abfall gemaR Richtlinie 2008/98/EG (Abfallrahmenrichtlinie). Kontaminierte Verpackungen sind
wie der Stoff zu behandeln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Landtransport (ADR/RID)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: UN 2811

14.2. OrdnungsgemaRe GIFTIGER ORGANISCHER FESTER STOFF, N.A.G. (Diclofenac-
UN-Versandbezeichnung: Natrium)

14.3. Transportgefahrenklassen: 6.1

14.4. Verpackungsgruppe: 1
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Gefahrzettel:

Klassifizierungscode:
Sondervorschriften:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:
Beférderungskategorie:
Gefahrnummer:
Tunnelbeschrankungscode:

Binnenschiffstransport (ADN)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Klassifizierungscode:
Sondervorschriften:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:

Seeschiffstransport (IMDG)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Sondervorschriften:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:
EmS:

Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Sondervorschriften:

6.1
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E

UN 2811

GIFTIGER ORGANISCHER FESTER STOFF, N.A.G. (Diclofenac-

Natrium)
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Begrenzte Menge (LQ) Passenger: 10 kg
Passenger LQ: Y645
Freigestellte Menge: E1
IATA-Verpackungsanweisung - Passenger: 670
IATA-Maximale Menge - Passenger: 100 kg
IATA-Verpackungsanweisung - Cargo: 677
IATA-Maximale Menge - Cargo: 200 kg
14.5. Umweltgefahren
UMWELTGEFAHRDEND: Nein

14.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender
Achtung: Akute Toxizitat.

14.7. Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten
nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den
Stoff oder das Gemisch

EU-Vorschriften

Angaben zur SEVESO llI-Richtlinie H2 AKUT TOXISCH
2012/18/EU:

Zusatzliche Hinweise

Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (REACH, ANHANG XIV)/ SVHC-Kandidatenliste:: nicht gelistet
Verordnung (EG) Nr.:1907/2006 Anhang XVII: nicht gelistet

Nationale Vorschriften

Beschaftigungsbeschrankung: Beschéftigungsbeschrankungen nach dem Jugendarbeitsschutzgesetz
(94/33/EG) beachten. Beschéaftigungsbeschrankungen nach der
Mutterschutzrichtlinienverordnung (92/85/EWG) fiir werdende oder
stillende Mutter beachten.
Wassergefahrdungsklasse (D): 2 - deutlich wassergefahrdend
Zusitzliche Hinweise
Deutschland
Chemikalienverbotsverordnung (ChemVerbotsV) Anlage 2 : Der Stoff unterliegt diesem Gesetz.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Fir diesen Stoff wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungen
Dieses Datenblatt enthalt Anderungen zur vorherigen Version in dem/den Abschnitt(en):
2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16.
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Abkiirzungen und Akronyme

Acute Tox: Akute Toxizitat

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

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service

LC50: Lethal concentration, 50%

LD50: Lethal dose, 50%

CLP: Classification, labelling and Packaging

REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals

GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals

UN: United Nations

DNEL: Derived No Effect Level

DMEL: Derived Minimal Effect Level

PNEC: Predicted No Effect Concentration

ATE: Acute toxicity estimate

LL50: Lethal loading, 50%

EL50: Effect loading, 50%

EC50: Effective Concentration 50%

ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate

NOEC: No Observed Effect Concentration

BCF: Bio-concentration factor

PBT: persistent, bioaccumulative, toxic

vPVB: very persistent, very bioaccumulative

RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail

ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways

(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation

intérieures)

EmS: Emergency Schedules

MFAG: Medical First Aid Guide

ICAQ: International Civil Aviation Organization

MARPOL.: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships

IBC: Intermediate Bulk Container

SVHC: Substance of Very High Concern

Fir Abkirzungen und Akronyme siehe ECHA: Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur

Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.20 (Verzeichnis von Begriffen und Abkiirzungen).
Wichtige Literaturangaben und Datenquellen

Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Verordnung (EG) Nr.1907/2006 (REACH), geandert mit 2020/878/EU.

Beférderung gefahrlicher Guter auf Strale,Schiene oder BinnenwasserstraRen (ADR/RID/ADN)

Internationaler Code fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter mit Seeschiffen (IMDG)

Regelwerk fiir den Transport geféhrlicher Guter im Luftverkehr (IATA).

Wortlaut der H- und EUH-Sé&tze (Nummer und Volltext)
H301 Giftig bei Verschlucken.
Weitere Angaben
Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung

von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis. Bestehende Gesetze und
Bestimmungen sind vom Empfanger unserer Produkte in eigener Verantwortung zu beachten.
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