Frederiksen)

SCIENTIFIC

Arienlighet med férfattningen (EG) nr 1907/2006 (REACH), Bilaga Il, andrad genom férfattningen (EU) nr 2020/878

SAKERHETSDATABLAD

Pankreatin

AVSNITT 1: NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1. Produktbeteckning

Handelsnamn: Pankreatin

Produkt nr.: 826408

VW REACH registreringsnummer: 01-2120758992-38-XXXX

Andra identitetsbeteckningar: EG-nr.: 232-468-9
CAS-nr.: 8049-47-6

Unik formuleringsidentifierare (UFI): 07NC-134N-737M-FC5K

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och
anvandningar som det avrads fran

Relevanta identifierade anvdndningar av dmnet eller Laboratoriebruk

blandningen: Endast for yrkesmassigt bruk.
Anvéndningsdeskriptorer (REACH):
Produktkategori |Beskrivning
PC21 Laboratoriekemikalier
Processkategori Beskrivning
PROC 15 Anvandning som laboratoriereagens
Anvdndningar som det avrdds frén : Inga kanda.
1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet
Féretagsuppgifter: Frederiksen Scientific A/S
Viaduktvej 35
DK-6870 @lgod
Denmark
Tel: +45 75 24 49 66
Kontaktperson: Anders C. Aaby
E-post: aca@frederiksen-scientific.com
Omarbetad: 2024-02-20
SDB Version: 4.0
Datum for tidigare utgdva: 2023-10-12 (3.0)

1.4. Telefonnummer fér nédsituationer
Akut: Ring 112, begar giftinformation. Oppet dygnet runt.
Mindre akut: Ring 010-456 6700. Oppet dygnet runt.
Se avsnitt 4 om atgarder vid forsta hjalpen.

AVSNITT 2: FARLIGA EGENSKAPER

Klassificerad enligt forordningen (EG) nr 1272/2008 (CLP).
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2.1.

2.2.

2.3.

Klassificering avamnet eller blandningen
Skin Irrit. 2; H315, Irriterar huden.

Skin Sens. 1; H317, Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Eye Irrit. 2; H319, Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Resp. Sens. 1; H334, Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid

inandning.

Markningsuppgifter

Faropiktogram:

Signalord:
Faroangivelser:

Skyddsangivelser:

Allmant:
Forebyggande:

Atgdrder:

Forvaring:
Avfall:

Innehaller:
Annan mdrkning:
Andra faror
Annat:

Fara

Irriterar huden. (H315)

Kan orsaka allergisk hudreaktion. (H317)
Orsakar allvarlig 6gonirritation. (H319)

Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller
andningssvarigheter vid inandning. (H334)

Undvik att inandas damm. (P261)

Anvand
ogonskydd/skyddshandskar/skyddsklader.
(P280)

[Vid otillracklig ventilation], anvand
andningsskydd. (P284)

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft
och se till att andningen underlattas.
(P304+P340)

Vid besvar i luftvagarna: Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/lakare
(P342+P311)

Innehallet/behallaren [dmnas i enlighet med
lokala bestammelser (P501)

Pancreatin
UFI: 07TNC-134N-737M-FC5K

Denna blandning/produkt innehaller inga
amnen som anses uppfylla kriterierna for
klassificering som PBT- och/eller vPvB-
amnen.

Produkten innehaller inga @mnen som
bedomts vara hormonstorande enligt
kriterierna i Kommissionens delegerade
forordning (EU) 2017/2100 eller
Kommissionens forordning (EU) 2018/605.

AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR
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3.1. VAmnen

Produkt/Amne Identifierare % w/w Klassificering Anm.
Pancreatin CAS-nr.: 8049-47-6 95-100% Skin Irrit. 2, H315

EG-nr.: 232-468-9 Skin Sens. 1, H317

REACH: 01-2120758992-38- Eye Irrit. 2, H319

XXXX Resp. Sens. 1, H334

Indexnr.:

3.2. Blandningar
Ej tillampligt. Denna produkt ar ett amne.

Fullstandig ordalydelse av H-fraserna finns i avsnitt 16. Arbetshygieniska gransvarden finns i
avsnitt 8 - om de ar tillgangliga.

Annan information

AVSNITT 4: ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmédnt: Vid olycka: Kontakta lakare eller
akutmottagning - ta med etiketten eller detta
sakerhetsdatablad.

Vid bestaende symptom eller om det rader
tveksamheter om den paverkades tillstand
skall lakarhjalp sokas. Ge aldrig en
medvetslos person vatten eller liknande.

Inandning: | fall av andningssvarigheter eller irritation i
andningsvagarna: For ut den skadade
personen i friska luften. Sorj for att den
skadade har tillsyn. Forebygg chock genom
att halla den skadade varm och i stillhet. Ge
konstgjord andning om andningen upphor.
Vid medvetsloshet: lagg den skadade i
framstupa sidolage. Tillkalla ambulans.

Hudkontakt: Avlagsna snabbt fororenade klader och skor.
Hud som har varit i kontakt med materialet
tvattas grundligt med tval och vatten.
Hudrengoringsmedel kan anvandas. Anvand
EJ organiska l6sningsmedel.

Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

Kontakt med 6gonen: Vid kontakt med 6gonen: Skolj genast 6gonen
med rikliga mangder vatten (20-30 °C) till dess
irritationen upphor och i minst 5 minuter.
Avlagsna eventuella kontaktlinser. Se till att
skolja under bade 6vre och nedre 6gonlock.
Vid fortsatt irritation skall lakare uppsokas.
Fortsatt att skolja under transport.

Pankreatin
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4.2.

4.3.

Fortdring: Om personen ar vid medvetande, skolj
munnen med vatten och stanna hos
personen. Ge aldrig personen nagot att
dricka. Vid illamaende: Kontakta omgaende
lakare och ta med detta sakerhetsdatablad
eller etiketten fran produkten. Framkalla ej
krakning, annat an om lakaren
rekommenderar detta. Sank huvudet sa att
eventuella krakningar ej rinner tillbaka i
munnen och neri halsen.

Brdnnskada: Ej tillampligt.

De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda
Overkanslighetsreaktioner: Produkten innehaller &mnen som kan utl6sa en allergisk reaktion vid
hudkontakt. Allergireaktionen intraffar typiskt 12-72 timmar efter exponering for allergenet och
sker genom att allergenet tranger in i huden och reagerar med proteiner i det yttersta hudlagret.
Kroppens immunsystem uppfattar det kemiskt andrade proteinet som frammande kropp och
forsoker bryta ned det.

Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som
eventuellt kravs

Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

Information till lakare

Medtag detta sdkerhetsdatablad eller etiketten fran produkten.

AVSNITT 5: BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1.

5.2.

5.3.

Slackmedel
Lampliga slackmedel: alkoholbestandigt skum, kolsyra, pulver, vattenanga.
Olampliga slackmedel: Vattenstrale bor ej anvandas eftersom det kan sprida branden.

Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Vid brand utvecklas tat rok. Att utsattas for nedbrytningsprodukter kan utgéra halsofara. Slutna
behallare som utsatts for eld avkyls med vatten. Lat ej vatten fran brandslackning rinna ut i kloak
och vattendrag.

Rad till brandbekampningspersonal
Anvand skyddsutrustning inklusive andningsapparat. Om exponering skett, kontakta
Giftinformationscentralen (tel 112, 24/7) for radgivning.

AVSNITT 6: ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Undvik direktkontakt med spill.
Se till att ventilationen ar tillracklig, sarskilt i slutna utrymmen.
Fororenade omraden kan vara hala.
6.2. Miljoskyddsatgarder
Undvik utslapp i sjoar, aar, kloaker etc.
Hall obehoriga personer pa avstand fran spillet
6.3. VMetoder och material fér inneslutning och sanering
Rengdring utfors sa langt som majligt med rengdringsmedel. Losningsmedel bor undvikas.
Pankreatin
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6.4.

Hanvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 13 "Avfallshantering".
Se avsnitt 8 "Begransning av exponeringen/personligt skydd" om personligt skydd.

AVSNITT 7: HANTERING OCH LAGRING

7.1.

7.2

7.3.

Skyddsatgarder for saker hantering

Undvik direktkontakt med produkten.

Rokning, fortaring av mat och intag av dryck ar ej tillatet i arbetslokalerna.
Se avsnitt 8 om personligt skydd.

Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Kompatibla férpackningar: Forvaras endast i originalférpackningen.
Lagringstemperatur: Torrt, svalt och val ventilerat
Ofdrenliga material: Starkt oxidationsmedel

Specifik slutanvandning
Denna produkt bor endast anvandas for de anvandningar som beskrivs i avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

8.1.

DNEL

PNEC

8.2

Kontrollparametrar
Produkten innehaller inga amnen som ar upptagna pa Arbetsmiljoverkets lista Gver amnen med
ett gransvarde for exponering pa arbetsplatsen.

Ingen data tillganglig.

Ingen data tillganglig.
Begransning av exponeringen
Ingen kontroll nédvandig under forutsattning att produkten anvands normalt.

Generellt: Rokning, fortaring av mat och intag av dryck
ar ej tillatet i arbetslokalerna.

Exponeringsscenarier: Det finns inga implementerade
exponeringsscenarier for denna produkt.

Exponeringsgrans: Det forekommer inga exponeringsgranser for
innehallsamnena i produkten.

Tekniska dtgdrder: Vidta allman forsiktighet vid anvandning av
produkten. Undvik att inandas gas och
damm.

Hygieniska dtgdrder: Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan

de anvands igen.

Begrdnsning av miljdexponering: Folj de riskhanteringsatgarder som ger
adekvat kontroll over miljons exponering for
amnet for de exponeringsscenarier som
anges i bilagan till sékerhetsdatabladet (om
en sadan bilaga finns).

Individuella skyddsatgarder

Allmdént: Anvand endast CE-markt skyddsutrustning.
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Andningsskydd:

Typ Klass Farg Standarder

SL P3 Vit EN149
Hudskydd:

Arbetssituation Rekommenderad Typ/Kategori Standarder

Anvandning som Anvand lampliga - -

laboratoriereagens |skyddsklader,

exempelvis

Overdragsklader av
polypropen eller
arbetsklader av
bomull/polyester.

Handskydd:

Arbetssituation

Handskmateri

Handsktjockle

al k (mm)

Genombrottsti |Standarder
d (min.)

Om exponeringen
varar under en kort
tid eller
koncentrationerna
arlaga

Nitril 0,2

>30 EN374-2,

EN374-3, EN388

Om exponeringen
varar under en
langre tid eller
koncentrationerna
arhoga

Nitril

0,38

> 480 EN374-2,

EN374-3, EN388

Ogonskydd:

Typ

Standarder

Anvand
skyddsglasdgon
med sidoskold.

EN166

@@

AVSNITT 9: FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Fysikaliskt tillstand: Fast
Farg: Vit
Lukt / Lukttroskel (ppm): Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.
pH: Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.
Densitet (g/cm?): Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.
Kinematisk viskositet: Galler inte for fasta amnen.
Partikelegenskaper: Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.
Pankreatin
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Fas forandringar

Smadltpunkt/fryspunkt (°C):

Mjukpunkt/mjukpunktsintervall (vaxer och pastor)

(°0):
VW Kokpunkt (°C):
Angtryck:

WV Relativ dngdensitet:
Sénderdelningstemperatur (°C):

Data om brand- och explosionsrisker

Flampunkt (°C):
Brandfarlighet (°C):

Sjalvantdandningstemperatur (°C):

Explosionsgrdanser (% v/v):

Loslighet

9.2

Loslighet i vatten:
n-oktanol/vatten koefficient (LogKow):

Loslighet i fett (g/L):

Annan information

Andra fysikaliska och kemiska parametrar:

Oxiderande egenskaper:

Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.

Galler inte for fasta amnen.

Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.

Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.

Galler inte for fasta amnen.

Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.

Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.

Galler inte for fasta @mnen.

Losligt

Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.

Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.

Ingen data tillganglig.

Provning ar inte relevant eller mojlig for
denna typ av produkt.

AVSNITT 10: STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1. Reaktivitet
Ingen data tillganglig.
10.2. Kemisk stabilitet
Produkten &r stabil under de férhallanden som anges i avsnitt 7 (Hantering och lagring).
10.3. Risken for farliga reaktioner
Inga kanda.
10.4. Forhallanden som ska undvikas
Inga kanda.
10.5. Oférenliga material
Starkt oxidationsmedel
10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Produkten sonderdelas ej nar den anvands i enlighet med avsnitt 1.
Pankreatin
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AVSNITT 11: TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1. Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgédngliga data inte anses vara uppfyllda.

Fratande/irriterande pa huden
Irriterar huden.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Luftvagssensibilisering
Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Hudsensibilisering
Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

Cancerogenitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgédngliga data inte anses vara uppfyllda.
Specifik organtoxicitet - upprepad exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Fara vid aspiration

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

11.2. Information om andra faror

Langsiktiga effekter
Irritationseffekter: Produkten innehaller amnen som ar lokalirriterande vid hudkontakt,
ogonkontakt eller vid inandning. Kontakt med lokalirriterande amnen kan resultera i att
kontaktomradet blir mer utsatt for upptag av skadliga dmnen, som t.ex. allergener.

Hormonstdérande egenskaper
Denna blandning/produkt innehaller inga @mnen som anses ha hormonstérande egenskaper
med avseende pa halsan.

Annan information
Inga kanda.

AVSNITT 12: EKOLOGISK INFORMATION

12.1. Toxicitet
Ingen data tillganglig.
12.2. VPersistens och nedbrytbarhet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

12.3. 'V¥Bioackumuleringsférmaga
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Pankreatin
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12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Rorlighet i jord

Ingen data tillganglig.

Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

Denna blandning/produkt innehaller inga @mnen som anses uppfylla kriterierna for klassificering
som PBT- och/eller vPvB-amnen.

Hormonstérande egenskaper
Denna blandning/produkt innehaller inga @mnen som anses ha endokrinstorande egenskaper i
forhallande till miljon.

Andra skadliga effekter
Inga kanda.

AVSNITT 13: AVFALLSHANTERING

13.1.

VAvfallsbehandlingsmetoder

Denna produkt omfattas av bestammelser om farligt avfall. (*)

HP 4 - Irriterande (hudirritation och 6gonskador)

HP 13 - Allergiframkallande

Innehallet/behallaren [dmnas till en godkand avfallsanlaggning.

SFS Avfallsforordning (2020:614).

VEWC-kod: 16 05 06* Laboratoriekemikalier som bestar
av eller som innehaller farliga
amnen, dven blandningar av
laboratoriekemikalier

Fororenad forpackning

Avfallskategorin ar vagledande och beror pa vilket satt avfallet har blivit till. Forpackningar med
restinnehall av produkten skall kasseras pa samma satt som produkten.

AVSNITT 14: TRANSPORTINFORMATION

14.1|14.2 14.3 144 (145 |Annan

UN |Officiell transportbendmning |Faroklass for transport PG* [Env** |information:
ADR - - -
IMDG - - -
IATA - - -

* Forpackningsgrupp
** Miljofaror

Annat

14.6.

14.7.

Ej farligt gods i enlighet med ADR, IATA och IMDG.
sarskilda skyddsatgarder

Ej tillampligt.

Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument
Ingen data tillganglig.

AVSNITT 15: GALLANDE FORESKRIFTER

15.1.

Féreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nar det galler sékerhet, halsa

Pankreatin
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och miljo
Anvandningsrestriktioner:

Krav pd sdrskild utbildning:

SEVESO - Farokategorier / Farliga dmnen:

Annat:
Kallor:

15.2. Kemikaliesdkerhetsbedémning
Nej

Endast for yrkesmassigt bruk.

Produkten far ej anvandas yrkesmassigt av
unga under 18 ar. Forbudet galler inte om
arbetsuppgiften:

- utfors av ungdomar som har fullgjort
gymnasial utbildning eller motsvarande
utbildning for uppgiften, eller

- ingdr i undervisning som ar beldgen i en
skollokal eller annan plats som ar sarskilt
anordnad for undervisning, eller

-ingar i praktikledda praktikplatser for
ungdomar.

Inga sarskilda krav.

Ej tillampligt.

Ej tillampligt.

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om
minderdrigas arbetsmiljo och allmanna rad
om tillampningen av foreskrifterna (AFS
2012:3).

SFS Avfallsforordning (2020:614).
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, markning och forpackning
av amnen och blandningar (CLP).
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr1907/2006 av den 18. december 2006

om registrering, utvardering, godkannande
och begransning av kemikalier (REACH).

AVSNITT 16: ANNAN INFORMATION

Ordalydelse for H-fraser som anges i avsnitt 3

H315, Irriterar huden.

H317, Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319, Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H334, Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
Fullstandig ordalydelse av identifierade anvandningar som namns i avsnitt 1

PROC 15 = Anvandning som laboratoriereagens

PC 21 = Laboratoriekemikalier
Forkortningar och akronymer

ADR = Europeisk 6verenskommelse om transport av farligt gods pa vag

ATE = Uppskattad akut toxicitet
BCF = Biokoncentrationsfaktor

CAS = Registeringsnummer som tilldelats av Chemical Abstract Services

CE = Conformité Européenne (I 6verensstammelse med EU-direktiven)

CLP = Europaparlamentets och radets forordning (EG) 1272/2009 (CLP) om klassificering,
markning och forpackning av amnen och blandningar
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CSA = Kemikaliesakerhetsbedomning

CSR = Kemikaliesakerhetsrapport

DNEL = Harledd noll-effekt niva (Derived No Effect Level)

EINECS = European Inventory of Existing Commercial chemical Substances

ES = Exponeringsscenario

EUH-faroangivelser = kompletterande faroangivelser enligt CLP

EuPCS = Det europeiska produktkategoriseringssystemet

EWC = Europeiska avfallskatalogen

GHS = Globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemiska amnen och
beredningar

IATA = International Air Transport Association

IMDG = International Maritime Dangerous Goods

LogPow = logaritmen av fordelningskoefficienten oktanol/vatten

MARPOL = International Convention for the Prevention of Pollution From Ships, 1973 as modified
by the Protocol of 1978. ("Marpol" = marine pollution)

NGV = Tidsvagt medelvarde

OECD = Organisation for Economic Co-operation and Development

PBT = Persistenta, bioackumulerande och toxiska

PNEC = Koncentration som sannolikt inte fororsakar negativ effekt

REACH = Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Férordning (EG)
nr 1907/2006)

RRN = REACH registreringsnummer

SCL = Specifik koncentrationsbegransning.

STOT-RE = Toxicitet for specifikt malorgan - upprepad exponering

STOT-SE = Toxicitet for specifikt malorgan - enstaka exponering

SVHC = Sarskilt farliga @mnen

UVBC = Amnen med okand eller varierande sammanséattning, komplexa reaktionsprodukter eller
biologiskt material.

UN = Forenta Nationerna

VOC = Flyktiga organiska amnen

vPvB = Mycket persistenta och mycket bioackumulerande

Annat

Blandningens klassificering gallande halsorisker har skett i enlighet med berakningsmetoder
angivna i forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP).

VSakerhetsdatabladet ar validerat av
ACA

Annat
Modifierad data i jamforelse med tidigare utgava ar markt med en bla trekant (Forsta siffran i SDB
version).
Upplysningarna i detta sakerhetsdatablad ar baserat pa var nuvarande kunskap. Informationen
pa sakerhetsdatabladen bygger pa basta tillgangliga data och galler vid produktens avsedda
hantering. Detta sakerhetsdatablad avser endast denna produkt och ar eventuellt inte tillampligt
om produkten anvands som ingrediens i annan produkt. Anvandes produkten pa annat satt eller i
annan applikation an den som produkten ursprungligen utvecklats for, eller rekommenderats till,
sker detta helt under anvandarens ansvar. Avsikten med detta sakerhetsdatablad ar att beskriva
sakerhetskraven for produkten. Det far inte uppfattas som en garanti for produktens egenskaper
och informationerna kan inte ersatta ett produktdatablad.
Det rekommenderas att detta sakerhetsdatablad lamnas till den faktiska anvandaren av
produkten.
Land-sprak: SE-sv

Pankreatin
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