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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
- 1.1 Identifikator vyrobku

- Obchodni oznaceni: Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-trimethyl-2-(4-
methylphenyl)-, (2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate (2:1)

- Cislo vyrobku: 101841

- Cislo CAS:
99294-93-6

- Cislo ES:
629-694-9

- 1.2 Prislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pouziti latky / pripravku Farmaceutické G¢inné latky

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu
FAGRON a.s.
Holicka 1098/31m
779 00 Olomouc
Ceska republika

- Obor poskytujici informace:
Tel.: +420 585 222 590
info@fagron.cz
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stfedisko,
Na Bojisti 1,
128 08 Praha 2
tel.: +420 224 919 293, +420 224 915 402 (nepretrzita Iékarska sluzba),
e-mail:tis.cuni@cesnet.cz

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008

Acute Tox. 4 H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.
Aquatic Chronic 2 H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.

- 2.2 Prvky oznaceni

- Oznacovani v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008
Latka je klasifikovdna a oznacena podle nafizeni CLP.

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

&

GHS07 GHS09

- Signalni slovo Varovani
- Standardni véty o nebezpecnosti
H302 Zdravi Skodlivy pfi poZiti.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Ucinky.
- Pokyny pro bezpec¢né zachazeni
P264 Po manipulaci dikladné omyijte. PRPEPY
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Obchodni oznaceni: Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-trimethyl-2-(4-methylphenyl)-,
(2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate (2:1)

(pokracovani strany 1)
P270 Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte.
P273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostfedi. . L
P301+P312 PRI POZITI: Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékare.

P330 Vyplachnéte Usta.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.

- 2.3 DalSi nebezpecnost

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.

- VPvB: Neda se pouzit.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

- 3.1 Chemicka charakteristika: Latky
- Cislo CAS:
CAS: 99294-93-6 Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-trimethyl-2-(4-methylphenyl)-, (2R,3R)-2,3-
dihydroxybutanedioate (2:1)
- Identifikaéni cislo(Cisla)
- Cislo ES: 629-694-9

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- VSeobecné pokyny:
Pfiznaky otravy se mohou projevit az po mnoha hodinach, proto je nutny Iékafsky dohled nejméné
48 hodin po nehodé.
- PFi nadychani: Privod ¢erstvého vzduchu, pfi obtizich vyhledat Iékare.
- PFi styku s kazi: Pfi neustavajicim podrazdéni pokozky je nutno vyhledat lIékare.
- PFi zasazeni o€i: Oci s otevienymi vicky nékolik minut vyplachovat proudem tekouci vody.
- PFi poziti: lhned vyhledat Iékare.
- 4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékafské pomoci a zvlastniho osetreni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva:
Rozestfikovany vodni paprsek
Kysli¢nik uhlicity
Hasici praSek
Péna
ZpUsob hadeni pfizpGsobit podminkam v okoli.
- 5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
P¥i zahrati nebo v pfipadé pozaru se mohou vytvéaret jedovaté plyny. ¢ e @
PFi pozéru se mize uvolnit: oo Fq
Kysli¢niky dusiku (NOx). b

ron

(pokragovani nastrdhé 5}' ng
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Obchodni oznaceni: Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-trimethyl-2-(4-methylphenyl)-,
(2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate (2:1)

(pokracovani strany 2)
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostredky pro hasiée: Nosit dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatieni v pripadé nahodného uniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy Neni nutné.
- 6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi:
Pfi vniknuti do kanalizace nebo vodniho toku informovat pfislu§né organy.
Nenechat proniknout do kanalizace/povrchovych vod/podzemnich vod.
- 6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi: Nabrat mechanicky.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpe¢nému zachéazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

- 7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni
Pfi odborném zachazeni nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.
- Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani: ;
- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Zadné zvlastni pozadavky.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- DalSi udaje k podminkam skladovani: Zadné
- 7.3 Specifické koneéné / specificka konecna pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Technicka opatreni: Zadné dalsi daje,viz bod 7.

- Kontrolni parametry: Odpada

- DalSi upozornéni: Jako podklad slouZily pfi zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Osobni ochranné prostredky:
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatreni: Pfed pfestavkami a po praci umyt ruce.
- Ochrana dychacich organt: Neni nutné.
- Ochrana rukou:
Materiél rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pfipravek /
chemickou smés.
Vybér materidlu rukavic provedte podle ¢asu praniku, permeability a degradace.
- Material rukavic

Nitrilkaucuk

Butylkau€uk

Rukavice z PVC

Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalSich Ivri!emc

vyrobce. : : : q 6D
ngesrtgonall ing
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Obchodni oznaceni: Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-trimethyl-2-(4-methylphenyl)-,
(2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate (2:1)

(pokracovani strany 3)
- Doba praniku materialem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat pfesné ¢asy priniku materidlem ochrannych
rukavic.
- Ochrana oci: Neni potreba.
- Ochrana kuze: Pracovni ochranné obleceni

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- V§eobecné udaje

- Vzhled:
Skupenstvi: Krystalové
Barva: Bélava

- Zapach: Bez zapachu

- Prahova hodnota zapachu: Neni uréeno.

- Hodnota pH: Neda se pouzit.

- Zména stavu
Bod tani/bod tuhnuti: 191-196°C
Pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu: Neni uréena.

- Bod vzplanuti: Neda se pouzit.
- Hoflavost (pevné latky, plyny): Latka se neda zapalit.
- Teplota rozkladu: Neni uréeno.
- Teplota samovzniceni: Neni uréeno.
- Vybusné vlastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Meze vybusnosti:
Dolni mez: Neni urceno.
Horni mez: Neni urceno.
- Tlak pary: Neda se pouzit.
- Hustota: Neni urena.
- Relativni hustota Neni uréeno.
- Hustota pary: Neda se pouzit.
- Rychlost odparovani Neda se pouzit.

- Rozpustnost ve / smésitelnost s
vodé pfri 20°C: 21,1 g/l

- Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda: Neni uréeno.

- Viskozita:

Dynamicky: Neda se pouzit.

Kinematicky: Neda se pouzit.
- 9.2 DalSi informace Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita eoe F
00
- 10.1 Reaktivita DalSi relevantni informace nejsou k dispozici. [ XX q 9 ro n
(pokracovaRl nasstrang 8ying
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Obchodni oznaceni: Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-trimethyl-2-(4-methylphenyl)-,
(2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate (2:1)

(pokracovani strany 4)

- 10.2 Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:

Nedochazi k rozkladu pfi doporu¢eném zplsobu pouZiti.
- 10.3 Moznost nebezpecnych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Kysli¢niky dusiku (NOx)

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o toxikologickych ucincich
- Akutni toxicita
Zdravi Skodlivy pfi poziti.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
Orélné | LD50 | 695 mg/kg (rat)
- Primarni drazdivé ucinky:
- Ziravost/drazdivost pro kazi
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Vazné poskozeni o€i / podrazdéni oci
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Doplnujici toxikologicka upozornéni:
- Uéinky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
- Mutagenita v zarodeénych burkach
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych Udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych Udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecénost pfi vdechnuti
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

ODDIL 12: Ekologické informace

-12.1 Toxicita
- Aquaticka toxicita: DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.2 Perzistence a rozlozitelnost DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulacni potencial DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v padé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Ekotoxické ucinky:
- Poznamka: Jedovaty pro ryby.
- DalSi ekologické udaje:
- V§eobecha upozornéni:
TFida ohrozeni vody 2 (Samozafazeni):ohrozuje vodu
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace. PR,
Ohrozuje pitnou vodu uz pii proniknuti malého mnozstvi do zeminy. ¢ ¢ o 9 ro n
V povodich je také jedovata pro ryby a plankton. LN
(pokragov roaesﬁanél 6ying
me lcmeCZ
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Obchodni oznaceni: Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-trimethyl-2-(4-methylphenyl)-,
(2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate (2:1)

(pokracovani strany 5)
jedovata pro vodni organismy
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPvB: Neda se pouzit.
- 12.6 Jiné nepriznivé uéinky Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani
- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

Nesmi se odstrafiovat spolecné s odpady z domacnosti. Nepfipustit Unik do kanalizace.
- Evropsky katalog odpadti

HP6 | Akutni toxicita

HP14 | Ekotoxicky

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle pfislusnych predpist.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

-14.1 UN ¢islo

- ADR, IMDG, IATA UN3077

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu ] o ]
- ADR 3077 LATKA OHROZUJICI ZIVOTNI

PROSTREDI, TUHA, J.N. (Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-
trimethyl-2-(4-methylphenyl)-, (2R,3R)-2,3-
dihydroxybutanedioate (2:1))

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-
trimethyl-2-(4-methylphenyl)-, (2R,3R)-2,3-
dihydroxybutanedioate (2:1))

- 1ATA Environmentally hazardous substance, solid,
n.o.s. (Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-
trimethyl-2-(4-methylphenyl)-, (2R,3R)-2,3-
dihydroxybutanedioate (2:1))

- 14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu
- ADR, IMDG, IATA

9 Rizné nebezpeng PQ(VFM ro |1
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Obchodni oznaceni: Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-trimethyl-2-(4-methylphenyl)-,
(2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate (2:1)

(pokracovani strany 6)
- Etiketa 9

- 14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA I

- 14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi:

- Latka znecist'ujici more: Symbol (ryba a strom)
- Zvlastni oznaceni (ADR): Symbol (ryba a strom)
- Zvlastni oznaceni (IATA): Symbol (ryba a strom)
- 14.6 Zvlastni bezpeénostni opatieni pro
uzivatele Varovani: RGzné nebezpecéné latky a predméty
- Identifikacni €islo nebezpecnosti (Kemlerovo
Cislo): 90
- EMS-skupina: F-A,S-F
- Stowage Category A
- Stowage Code SW23 When transported in BK3 bulk container,

see 7.6.2.12and 7.7.3.9.
- 14.7 Hromadna pieprava podle pfilohy I

umluvy MARPOL a predpisu IBC Neda se pouzit.

- Pfeprava/dalsi udaje:

- ADR

- Omezené mnozstvi (LQ) 5 kg

- Vynata mnozstvi (EQ) Kéd: E1
Nejvyssi Cisté mnozstvi na vnitfni obal: 30 g
Nejvyssi Cisté mnozstvi na vnéjsi obal: 1000 g

- Pfrepravni kategorie 3

- Kéd omezeni pro tunely: (-)

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5kg

- Excepted quantities (EQ) Code: E1
Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging:
1000 g

- UN "Model Regulation™: UN 3077 LATKA OHROZUJICI ZIVOTNI
PROSTREDI, TUHA, J.N. (ZOLPIDEM
TARTRATE

ZOLPIDEMI TARTRAS
IMIDAZO(1,2-A)PYRIDINE-3-ACETAMIDE,
N,N,6-TRIMETHYL-2-(4-METHYLPHENYL)-,
(2R,3R)-2,3-DIHYDROXYBUTANEDIOATE (2:
1)), 9, Il

ODDIL 15: Informace o predpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostiredi/specifické pravni
predpisy tykajici se latky nebo smési
00

- Rady 2012/18/EU o Fa q ro n

- Nebezpeéné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Latka neobsaz&8ra® e~
(pokracovani rﬁeéﬁ%‘ﬁ gf' n9
Ccz
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Obchodni oznaceni: Zolpidem tartrate
Zolpidemi tartras
Imidazo(1,2-a)pyridine-3-acetamide, N,N,6-trimethyl-2-(4-methylphenyl)-,
(2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate (2:1)

(pokracovani strany 7)
- Kategorie Seveso E2 Nebezpecnost pro vodni prostredi
- Kvalifikaéni mnozstvi (v tunach) pfi uplatnéni pozadavku pro podlimitni mnozstvi 200 t
- Kvalifikaéni mnozstvi (v tunach) pfi uplatnéni pozadavku pro nadlimitni mnozstvi 500 t
- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich - Priloha Il
Latka neobsaZena.
- NARIZENI (EU) 2019/1148 o ) o )
- Pfiloha | - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro
ucely povoleni podle ¢l. 5 odst. 3)
Latka neobsazena. L ] o o
- Pfiloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI Latka neobsazena.
- Nafizeni (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog Latka neobsazena.
- Nafizeni (ES) €. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory
drog mezi Spolec¢enstvim a tretimi zemémi
Latka neobsazena.
- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dneéni stav nasich védomosti, neptedstavuiji véak zaruku vlastnosti produktu a
nevznikaji tak zadné smluvni pravni vztahy.

- Obor, vydavajici bezpeénostni list: Fagron Ceské republika
- Poradce: msds@fagron.cz

- Zkratky a akronymy:
ADR: Accord relatif au transport international 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
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
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
Acute Tox. 4: Akutni toxicita — Kategorie 4
Agquatic Chronic 2: Nebezpecénost pro vodni prostfedi - dlouhodoba nebezpeénost pro vodni prostfedi — Kategorie 2
cz
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