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Siakerhetsinformation Cederroth Ogondusch

Cederroth 6gonskoéljning ar en sdker produkt nar den anvands som avsett for utvartes skoljning av 6gon.

Bakgrund:
Borsyra och natriumborat har klassificerats som reproduktionstoxiska (CMR 1B) och har darfor inkluderats i
REACH kandidatférteckning 6ver sarskilt farliga @mnen (SVHC). Detta dokument har utfardats i enlighet med
REACH 1907/2006 Artikel 33 eftersom Cederroth Ogondusch innehaller > 0,1 % (w/w) borsyra/borat.

Produktbeskrivning:
Cederroth Ogondusch (varianter: REF 725200, 725201, 51011042, 7221, 722110) innehaller en steril, isoton
natriumkloridlésning, buffrad med en Idg koncentration av borsyra/borat till neutralt pH.

Ogonduschen ar avsedd for bortskéljning av frimmande dmnen och farliga vatskor frdn dgon i en akut férsta
hjalpen-situation. Vanligen anvands égonduschen under en kort, 6vergdende tid, fran nagra fa sekunder upp till
30 minuter, fér mekanisk skdljning av 6gat. Cederroth Ogondusch har ingen farmakologisk effekt och ar enbart
avsedd for utvartes anvandning. Produkten bor inte anvandas pa barn under 3 ars alder.

Innehall av borsyra/borat i 6gonskoljvatskan:

Borsyra CAS 10043-35-3
Natriumborat ( dinatriumtetraboratdekahydrat ) CAS 1303-96-4

Den totala koncentrationen av borjoner, de aktiva metaboliterna som bildas i systemet, uppgar till 0,29 %.

REACH (EG nr 1907/2006) och CLP (EG nr 1272/2008):
Bakgrunden till beslutet att ta med borsyra och natriumborat p& SVHC-listan finns i ett stéddokument *.

| dokumentet anges att;
e Absorptionen av borsyra vid oral administration ar nastan 100%.
e  Absorptionen genom hud dr mycket lag.
e Borsyra metaboliseras inte ytterligare
e Bor utséndras snabbt och har |ag potential for ackumulering, med en genomsnittlig
eliminationshalveringstid pa 13,4 timmar hos manniskor.
e  Borsyra utsondras vanligen genom urinen.

I djurstudier genomférdes upprepad exponering (utfodring en gang dagligen under nio veckor till tva ar) av
borsyra med varierande koncentrationer. Slutsatsen blev att vid hoga koncentrationer kan en effekt pa
reproduktionen konstateras, dokumenterad som nedsatt fertilitet respektive fosterutveckling.

Tillgangliga (nya) humandata visar kollektivt inga effekter pa fertilitet och sexuell funktion. Det finns dock inga
bevis for att de effekter som observerats hos djur inte ar relevanta for manniskor, sa borsyra och borat har
klassificerats som reproduktionstoxiska, klass 1B.

Blandningar som innehaller borsyra/borat i koncentrationer > 0,3 % ska klassificeras som farliga enligt CLP.

Slutsats:
Cederroth 6gontvatt
- &rendast avsedd for extern skdljning av 6gongloben, inte for oralt intag,
- dravsedd for tillfallig anvandning, upp till 30 minuter, formodligen inte upprepad manga ganger under en
livstid,
- har en koncentration av borsyra/borat under 0,3 %, sa blandningen &r inte klassificerad som farlig enligt
CLP.

Slutsatsen ar att Cederroth Eye Wash ar en sdker produkt nar den anvdnds som avsett for utvartes skdljning av
ogon.

Utgiven av: Regulatory, Orkla Wound Care AB

! Member state committee draft support document for identification of boric acid as a substance of very high concern because of its CMR properties,
adopted June 9 2010.



	Utgiven av:  Regulatory, Orkla Wound Care AB

