strona: 1/7

Karta CharakterVStykl Data Qruku: 11.10.2019
Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31 Aktualizacja: 11.10.2019

Numer wersji 10

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa
- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: Topiramate

- Numer artykutu: 105004

- Numer wediug CAS:
97240-79-4

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Zastosowanie substanciji / preparatu Farmaceutyczne substancje czynne

- 1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
- Dostawca:

Fagron sp. z 0.0.

ul. Pasternik 26

31-354 Krakéw

Polska

- Komorka udzielajaca informaciji:
Tel: +48 (0)12 334 3512
FAX: +48 (0)12 334 35 13
biuro@fagron.pl
- 1.4 Numer telefonu alarmowego:
Osrodek Informacji Toksykologicznej w Krakowie,
tel: +48 (0)12 411 99 99
(czynny codziennie, przez catg dobe)
tel: +48 (0)42 631 47 25

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Dziata draznigco na skore.
Eye Irrit. 2 H319 Dziata draznigco na oczy.
STOT SE 3 H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Substancja jest klasyfikowana i oznakowana zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia

GHSO07

- Hasto ostrzegawcze Uwaga
- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
- Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280 Stosowac rekawice ochronne / ochrone oczu / ochrong twarzy.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

(cigg dalszy na stronie 2)
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P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.
P405 Przechowywac pod zamknieciem.
P501 Zawartos¢ / pojemnik usuwaé¢ zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /
narodowymi / miedzynarodowymi.
- 2.3 Inne zagrozenia
- Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie nadajgcy sie do zastosowania.
- VPvB: Nie nadajacy sie do zastosowania.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skiadnikach

- 3.1 Charakterystyka chemiczna: Substancje
- Nazwa wg nr CAS

97240-79-4 Topiramate
- Numer(y) identyfikacyjny(e) 100982

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

- Po wdychaniu: W przypadku utraty przytomnosci utozenie i transport w stabilnej pozycji boczne;j.

- Po stycznosci ze skora: Natychmiast zmyé wodg i mydtem i dobrze sptukac.

- Po stycznosci z okiem:
Ptuka¢ oczy z otwartg powiekg przez kilka minut pod biezgcg wodg. W przypadku utrzymujgcej sie
dolegliwo$ci zasiegng¢ porady lekarza.

- Po przetknieciu: Przeptuka¢ jame ustng i obficie popi¢ woda.

- 4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postepowania
z poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze: Zabiegi gaszenia ognia dostosowac¢ do otoczenia.
- 5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla strazy pozarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie sg konieczne.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nie konieczne.
- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do przenikniecia do kanalizacji /wéd powierzchniowych /wéd gruntowych.
(ciag dalszy na stronie 3)
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6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania

skazenia:

Zadbac¢ o wystarczajgce przewietrzenie.
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji

Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.

Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.

Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Przy fachowym uzyciu nie sg potrzebne szczego6lne zabiegi.
- Wskazoéwki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej: Nie sg potrzebne szczegélne zabiegi.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

- Skladowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikow: Brak szczegélnych wymagan.

- Wskazéwki odnosnie wspolnego sktadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskazowki odnosnie warunkéw sktadowania:
Sktadowa¢ w dobrze zamknietych beczkach w chtodnym i suchym miejscu.

- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej
- Dodatkowe wskazowki dla wykonania urzadzen technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- 8.1 Parametry dotyczace kontroli
- Sktadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy: Nie dotyczy.
- Wskazéwki dodatkowe: Podstawa byty aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola narazenia

- Osobiste wyposazenie ochronne:

- Ogolne srodki ochrony i higieny:
Trzymac z dala od $rodkdéw spozywczych napojéw i pasz.
Zabrudzona, nasgczong odziez natychmiast zdjgc.
Unika¢ stycznosci z oczami i skora.

- Ochrona drég oddechowych:
W przypadku krétkotrwatego lub nieznacznego obcigzenia urzadzenie filtrujgce do oddychania; w przypadku
intensywnej lub dtuzszej ekspozycji zastosowaé urzgdzenie do ochrony drég oddechowych niezalezne od
powietrza otoczenia.

- Ochrona rak:

Rekawice ochronne

Materiat, z ktérego wykonane sg rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu /
substanc;ji / preparatu.
Z powodu braku badan nie mozna podac zadnego zalecenia dotyczgcego materiatu dla rekawic do ochrony

przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
(cigg dalszy na stronie 4)
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Wybér materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czaséw przebicia, szybkosci przenikania i
degradaciji.
- Material, z ktérego wykonane sa rekawice
Wyb6r odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jakosciowych i zmienia

sie od producenta do producenta.

- Czas penetracji dla materiatu, z ktérego wykonane sa rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskac¢ informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegacé.

- Ochrona oczu:

muuiUrm Okulary ochronne szczelnie zamknigte

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogolne dane

- Zapach:
- Prég zapachu:

- Wartosé pH:
- Zmiana stanu

Temperatura topnienia/krzepniecia:
Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres

temperatur wrzenia:
- Temperatura zaptonu:
- Palnos¢ (ciata statego, gazu):
- Temperatura rozktadu:
- Temperatura samozaptonu:
- Wiasciwosci wybuchowe:

- Granice niebezpieczenstwa wybuchu:

Dolna:
Gorna:

- Preznos¢ par:

- Gestosé:

- Gestos¢ wzgledna

- Gestos¢ par

- Szybkos$¢ parowania

- Rozpuszczalnosé w/ mieszalnosé z
Woda:

Proszek

Biaty

Bez zapachu
Nieokreslone.

Nie nadajacy sie do zastosowania.

135°C

Nie jest okreslony.

Nie nadajacy sie do zastosowania.
Materiat nie jest zapalny.
Nieokreslone.

Nieokreslone.

Produkt nie jest grozi wybuchem.

Nieokreslone.
Nieokreslone.

Nie nadajacy sie do zastosowania.

Nie jest okreslony.

Nieokreslone.

Nie nadajacy sie do zastosowania.
Nie nadajacy sie do zastosowania.

Nieokreslone.

(cigg dalszy na stronie 5)
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- Wspétczynnik podziatu: n-oktanol/woda:  Nieokreslone.

- Lepkosé¢:
Dynamiczna: Nie nadajgcy sie do zastosowania.
Kinetyczna: Nie nadajgcy sie do zastosowania.

- 9.2 Inne informacje Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

- 10.1 Reaktywnos¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilnos¢ chemiczna
- Rozktad termiczny/ warunki ktérych nalezy unika¢:
Brak rozktadu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sa znane.
- 10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu: Niebezpieczne produkty rozktadu nie sg znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych
- Toksycznos¢ ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
Ustne |LD50 | 3.745 mg/kg (Rat)

- Pierwotne dzialanie draznigce: Dzialanie Gatunek Metoda:
- Dziatanie zrace/draznigce na skére
Dziata draznigco na skore.
- Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Dziata draznigco na oczy.
- Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skoére
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie rakotworcze, dziatanie mutagenne i szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ (CMR)
- Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Rakotwoérczosé W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikaciji nie sg spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Zagrozenie spowodowane aspiracja W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

-12.1 Toksycznosé
- Toksycznos$¢ wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

-12.2 Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
(cigg dalszy na stronie 6)
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- 12.3 Zdolnosé do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.4 Mobilnos¢ w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- Dalsze wskazowki ekologiczne:
- Wskazéwki ogolne:
Klasa szkodliwosci dla wody 3 (samookreslenie) silnie szkodliwy dla wody
Nie dopusci¢ do przedostania sie nawet w matych ilosciach do wod gruntowych, wéd powierzchniowych bgadz
do kanalizaciji.
Szkodliwy dla wody pitnej nawet przy przedostaniu sie minimalnych ilosci do podtoza.
- 12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie nadajgcy sie do zastosowania.
- VPvB: Nie nadajacy sie do zastosowania.
- 12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

- Zalecenie:
Nie moze podlega¢ obrébce wspoélnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania sie do
kanalizacji.

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu
-14.1 Numer UN

- ADR, ADN, IMDG, IATA brak
- 14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
- ADR, ADN, IMDG, IATA brak

- 14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak
- 14.4 Grupa pakowania
- ADR, IMDG, IATA brak
- 14.5 Zagrozenia dla srodowiska:
- Zanieczyszczenia morskie: Nie
- 14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla
uzytkownikow Nie nadajgcy sie do zastosowania.
- 14.7 Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC Nie nadajgcy sie do zastosowania.
- UN "Model Regulation": brak

PL
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepis6w prawnych

-15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla
substancji i mieszaniny

- Rady 2012/18/UE
- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK | Substancja nie zawarta
- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego:

Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okres$lajg jednak w sposéb ostateczny
wiasciwosci produkcyjnych i nie mogg by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

- Wydziat sporzadzajacy wykaz danych:
Fagron Sp. z o.0.
Zapewnienie Jakosci — QA
- Partner dla kontaktéw: biuro@fagron.pl
- Skroty i akronimy:
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 Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
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
Skin Irrit. 2: Dziatanie zrgce/draznigce na skére — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 2
STOT SE 3: Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie jednorazowe) — Kategoria 3
- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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