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1 Identifikace latky/smési a spole€énosti/podniku

- ldentifikator vyrobku
- Obchodni oznaéeni: Ondansetron Base

- Cislo vyrobku: 194249

- Pfislusna uréend pouZiti latky nebo smési a nedoporuéena pou?ziti
DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pouziti latky / pFipravku Farmaceutické G¢inné latky

- Podrobné Gdaje o dodavateli bezpeénostniho listu
- ldentifikace vyrobce/dovozce:

FAGRON a.s.

Holicka 1098/31M

772 00 Olomouc

Ceska republika

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

2 Identifikace nebezpeénosti

- Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 Latka neni klasifikovana podle nafizeni CLP.

- Klasifikace podle smérnice Rady 67/548/EHS nebo smérnice 1999/45/ES Odpada.
- NejzavaznéjSi nepfiznivé U€inky na zdravi ¢lovéka a zivotni prostredi pfi pouzivani latky/pfFipravku
Odpada.

- Prvky oznaéeni

- Oznacovéni v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 odpada
- Piktogramy oznacujici nebezpeéi odpada

- Signalni slovo odpada

- Udaje o nebezpeénosti odpada

- DalSi nebezpeénost

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Neda se pouZit.

-vPvB: Nedé se pouZit.

3 Slozeni/informace o slozkach

- Chemicka charakteristika: Latky

- Cislo CAS:
1,2,3,9-Tetrahydro-9-methyl-3-[(2-methyl-1H-imidazol-1-yl)
methyl]-4H-carbazol-4-one

(pokracovani na strané 2)
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- ldentifikaéni €islo(€isla) 104806

4 Pokyny pro prvni pomoc

- Popis prvni pomoci

- VSeobecné pokyny:
Pfiznaky otravy se mohou projevit aZ po mnoha hodinach, proto je nutny lékafsky dohled nejméné 48 hodin
po nehodé.

- Pfi nadychani:
Privod Cerstvého vzduchu, pfipadné kyslikovy pfistroj, teplo. PFi déle trvajicich potizich konzultovat I1ékare.
PFi bezvédomi uloZit a prepravit ve stabilni poloze na boku.

- PFi styku s kiizi: Ihned omyt vodou a mydlem a dobfe oplachnout.

- PFi zasazeni o¢i: O¢i s otevienymi vicky nékolik minut vyplachovat proudem tekouci vody.

- PFi poziti: lhned vyhledat Iékare.

- Upozornéni pro Iékare:

- NejdulezitéjSi akutni a opozdéné symptomy a u€inky DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pokyn tykajici se okamzité Iékafské pomoci a zvlaStniho oSetfeni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

5 Opatieni pro haSeni pozaru

- Hasiva

-Vhodna hasiva:
CO2, hasici prasek nebo rozestfikované vodni paprsky. Vétsi ohné zdolat rozestfikovanymi vodnimi paprsky
nebo pénou odolnou vici alkoholu.

- Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pokyny pro hasiée

- Zvlastni ochranné prostredky pro hasiée: Pouzit ochranny dychaci pfistro;.

6 Opatreni v pfipadé ndhodného uniku

- Opatieni na ochranu osob, ochranné prostfedky a nouzové postupy Neni nutné.
- Opatieni na ochranu zZivotniho prostredi: Nejsou nutna zvlastni opatfeni.
- Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi:
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostate¢né vétrani.
- Odkaz najiné oddily
Informace o bezpe¢nému zachézeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

7 Zachéazeni a skladovani

- Pokyny pro zachazeni:
- Opatieni pro bezpeéné zachazeni
Dobré odpraSovani.

(pokracovani na strané 3)
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Na pracovisti zabezpedit dobré vétrani a odsavani.
Zamezit vytvareni prachu.
- Upozornéni k ochrané pfed ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

- Podminky pro bezpeéné skladovéani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:

- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Zadné zvlastni poZzadavky.

- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.

- DalSi udaje k podminkadm skladovéni: Skladovat v dobfe uzavienych nddobéach v chladu a suchu.
- Specifické koneéné / specificka kone€na pouZiti DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

8 Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

- Technicka opatfeni: Zadné dalsi Gidaje,viz bod 7.

- Kontrolni parametry
- Kontrolni parametry: Odpada
- DalSi upozornéni: Jako podklad slouzily pfi zhotoveni platné listiny.

- Omezovani expozice

- Osobni ochranné prostredky:

-V8eobecna ochrannd a hygienické opatieni: Zdrzovat od potravin, napojd a krmiv.

- Ochrana dychacich organa:
Pfi kratkodobém nebo nizkém zatiZeni pouZzit dychaci pfistroj s filtrem, pfi intenzivnim nebo delSim zatiZeni
se musi pouzit dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.

- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Materidl 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 materialu rukavic provedte podle ¢asu praniku, permeability a degradace.
- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se liSi podle vyrobce.
- Doba praniku materialem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné ¢asy praniku materidlem ochrannych rukavic.
- Ochrana oé€i: Neni potfeba.

9 Fyzikalni a chemické vlastnosti

- Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
-VSeobecné udaje

-Vzhled:
Skupenstvi: Pevné
Barva: Neni uréeno.

(pokracovani na strané 4)
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- Zapach (vliné):
- Prahova hodnota zapachu:

Charakteristicky
Neni ureno.

- Hodnota pH:

Neda se pouzit.

- Zména stavu
Teplota (rozmezi teplot) tani:
Teplota (rozmezi teplot) varu:

231-232 °C
Neni uréena.

- Bod vzplanuti:

Neda se pouzit.

- Z4palnost (tuhé, plynné skupenstvi):

Latka se neda zapadlit.

- Z4palné teplota:

Teplota rozkladu:

Nenfi uréeno.

- Samozapalnost:

Nenfi uréeno.

- Nebezpeéi exploze:

U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

- Meze vybusnosti:

- Relativni hustota
- Hustota par
- Rychlost odparovani

Dolni mez: Nenfi uréeno.
Horni mez: Neni uréeno.
- Tenze par: Neda se pouzit.
- Hustota: Nenfi uréena.

Neni uréeno.
Neda se pouzit.
Neda se pouzit.

-Rozpustnost ve / smésitelnost s
vodé:

Neni uréeno.

- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda:

Neni uréeno.

- Viskozita:
Dynamicky:
Kinematicky:

- DalSiinformace

Neda se pouzit.
Neda se pouzit.

DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

10 Stalost a reaktivita

- Reaktivita
- Chemicka stabilita

- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pfi doporuceném zplsobu pouziti.
- Moznost nebezpeénych reakci Zadné nebezpeéné rekce nejsou znamy.

- Podminky, kterym je tfeba zabranit DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Neslucitelné materialy: DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Nebezpeéné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpeéné produkty pfi rozkladu.

cz—
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11 Toxikologické informace

- Informace o toxikologickych uéincich

- Akutni toxicita:

- Primarni drazdivé Géinky:

-na kazi: Zadné drazdivé uginky

-na zrak: Zadné drazdivé aginky

- Senzibilizace: Neni znamo Zadné senzibilizujici plsobeni.

12 Ekologické informace

- Toxicita

- Aguatickd toxicita: DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Perzistence a rozloZitelnost DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Chovéani v ekologickém prostredi:

- Bioakumulaéni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Mobilita v padé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Neda se pouzit.

- vPVB: Neda se pouzit.

- Jiné nepfiznivé u€inky DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

13 Pokyny pro odstranovani

- Metody nakladani s odpady
- Doporuéeni: Nesmi se odstrarfiovat spole¢né s odpady z domacnosti. Nepfipustit Unik do kanalizace.

- Kontaminované obaly:
- Doporuéeni: Odstranéni podle prislusnych predpisu.

14 Informace pro prepravu

- Cislo OSN

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- Nalezity ndzev OSN pro zasilku

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

- Tfida/tfidy nebezpeénosti pro prepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- tfida odpada

- Obalova skupina
-ADR, IMDG, IATA odpada

(pokracovani na strané 6)
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- Nebezpeénost pro Zivotni prostiedi:
- Latka zneéist'ujici mofre: Ne

- ZvI&stni bezpeénostni opatreni pro uzivatele Neda se pouzit.

-Hromadna preprava podle pfilohy Il MARPOL73/78
a predpisu IBC Neda se pouzit.

- UN "Model Regulation": -

15 Informace o predpisech

- Posouzeni chemické bezpeénosti: Posouzeni chemické bezpecénosti nebylo provedeno.

16 Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nadich védomosti, nepfedstavuji v3ak zaruku vlastnosti produktu a nevznikaji
tak zadné smluvni pravni vztahy.

- Obor, vydavajici bezpeénostni list:
Fagron Ceska republika
Quality Assurance

- Poradce: zemanovam@fagron.cz

- Zkratky a akronymy:

RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)

ICAQ: International Civil Aviation Organization

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

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
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