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1 Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

- ldentyfikator produktu
- Nazwa handlowa: Ondansetron Base

- Numer artykutu: 194249

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

- Zastosowanie substancji / preparatu Farmaceutyczne substancje czynne

- Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:

Pharma-Cosmetic Sp. z 0.0./Fagron sp. z 0.0.

ul. Pasternik 26

31-354 Krakow

Polska

- Komoérka udzielajaca informaciji:
Tel: +48 (0)12 334 35 12
FAX: +48 (0)12 334 35 13
- Numer telefonu alarmowego:
Osrodek Informaciji Toksykologicznej w Krakowie, tel: +48 (0)12 411 99 99
(czynny codziennie, przez catg dobe)

2 Identyfikacja zagrozen

- Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Substancja nie jest klasyfikowana zgodnie z przepisami CLP.

- Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG lub dyrektywg 1999/45/WE Nie dotyczy.
- Szczegdblne wskazdéwki o zagrozeniu dla czlowieka i Srodowiska: Nie dotyczy.

- Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 brak
- Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia brak

- Hasto ostrzegawcze brak

- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia brak

-Inne zagrozenia

- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie nadajacy sie do zastosowania.

-vPvB: Nie nadajgcy sie do zastosowania.

3 Sktad/informacja o sktadnikach

- Charakterystyka chemiczna: Substancje
- Nazwa wg nr CAS
1,2,3,9-Tetrahydro-9-methyl-3-[(2-methyl-1H-imidazol-1-yl)
methyl]-4H-carbazol-4-one
- Numer(y) identyfikacyjny(e) 100982
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4 Srodki pierwszej pomocy

- Opis $srodkéw pierwszej pomocy

- Wskazéwki ogéine:
Symptomy zatrucia mogg wystgpi¢ dopiero po kilku godzinach, dlatego kontrola lekarska niezbedna
conajmniej przez 48 godzin po wypadku.

- Po wdychaniu:
Dostarczy¢ swieze powietrze, ewentualnie sztuczne oddychanie, ciepto. W przypadku utrzymujgcych sie
dolegliwosci skonsultowac z lekarzem.
W przypadku utraty przytomnosci utozenie i transport w stabilnej pozycji boczne;j.

- Po stycznosci ze skéra: Natychmiast zmy¢ wodg i mydtem i dobrze sptukac.

- Po stycznosci z okiem: Ptukaé oczy z otwartg powiekg przez kilka minut pod biezgcg woda.

- Po przelknieciu: Natychmiast uda¢ sie do lekarza.

- Wskazéwki dla lekarza:

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

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

5 Postepowanie w przypadku pozaru

- Srodki gasnicze

- Przydatne srodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wiekszy pozar zwalcza¢ strumieniem wody lub piang odporng na
dziatanie alkoholu.

- Szczegllne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Informacje dla strazy pozarnej

- Specjalne wyposazenie ochronne: Zatozy¢ urzgdzenie ochrony drég oddechowych.

6 Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

- Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nie konieczne.

- Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska: Szczegéine srodki nie sg konieczne.

- Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:
Materiat skazony usung¢ jako odpad wg punktu 13.
Zadbaé o wystarczajgce przewietrzenie.

- 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.
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7 Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

- Sposéb obchodzenia sie:
- Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Dobre odpylenie.
Zadba¢ o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Unika¢ zapylania
- Wskazéwki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej: Nie sg potrzebne szczegoélne zabiegi.

- Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

- Sktadowanie:

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

- Wskazdéwki odnosnie wspdlnego sktadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskaz6owki odnosnie warunkéw sktadowania:
Sktadowac w dobrze zamknietych beczkach w chtodnym i suchym miejscu.

- Szczegllne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

8 Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

- Dodatkowe wskazéwki dla wykonania urzadzen technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- Parametry dotyczace kontroli
- Sktadniki wraz z kontrolowanymi warto$ciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy: Nie dotyczy.
- Wskazdéwki dodatkowe: Podstawg byty aktualnie obowigzujgce wykazy.

- Kontrola narazenia

- Osobiste wyposazenie ochronne:

- Ogblne srodki ochrony i higieny: Trzymac¢ z dala od srodkéw spozywczych napojow i pasz.

- Ochrona dr6g oddechowych:
W przypadku krétkotrwatego lub nieznacznego obcigzenia urzadzenie filtrujgce do oddychania; w przypadku
intensywnej lub dluzszej ekspozycji zastosowac¢ urzadzenie do ochrony drog oddechowych niezalezne od
powietrza otoczenia.

- Ochrona rak:

Rekawice ochronne

Materiat, z ktérego wykonane sg rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu /
substancji / preparatu.
Z powodu braku badan nie mozna poda¢ zadnego zalecenia dotyczgcego materiatu dla rekawic do ochrony
przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
Wybér materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czaséw przebicia, szybkosci przenikania i
degradaciji.

- Materiat, z ktérego wykonane sg rekawice
Wybdr odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jakosciowych i zmienia
sie od producenta do producenta.

(cigg dalszy na stronie 4)
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- Czas penetracji dla materiatu, z ktérego wykonane sg rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskaé¢ informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.

- Ochrona oczu: Nie konieczne.

(cigg dalszy od strony 3)

9 Witasciwosci fizyczne i chemiczne

- Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogblne dane

- Wyglad:
Forma:
Kolor:

- Zapach:

- Prog zapachu:

Staly
Nieokreslone.
Charakterystyczny
Nieokreslone.

- Wartosé pH:

Nie nadajgcy sie do zastosowania.

- Zmiana stanu

Punkt topnienia/ Zakres topnienia:

Punkt wrzenia/ Zakres wrzenia:

231-232 °C
Nie jest okreslony.

- Punkt zaptonu:

Nie nadajgcy sie do zastosowania.

- Latwopalnos¢ (stata gazowa):

Materiat nie jest zapalny.

- Temperatura palenia sie:

Temperatura rozktadu:

Nieokreslone.

- Samozapton:

Nieokreslone.

- Niebezpieczenstwo wybuchu:

Produkt nie jest grozi wybuchem.

- Granice niebezpieczenstwa wybuchu:

Dolna:
Goérna:

Nieokreslone.
Nieokreslone.

- Cisnienie pary:

Nie nadajgcy sie do zastosowania.

- Gestosé:

- Gestos¢é wzgledna

- Gestosé¢ par

- Szybkos$é€ parowania

Nie jest okreslony.

Nieokreslone.

Nie nadajgcy sie do zastosowania.
Nie nadajgcy sie do zastosowania.

- Rozpuszczalno$é w/ mieszalnosé z
Woda:

Nieokreslone.

- Wspotczynnik podziatu (n-oktanol/ woda):

Nieokreslone.

- Lepkosé:
Dynamiczna:
Kinetyczna:

-Inne informacje

Nie nadajgcy sie do zastosowania.
Nie nadajgcy sie do zastosowania.

Brak dostepnych dalszych istotnych danych

pL—
(ciag dalszy na stronie 5)

FAGRONN



Karta charakterystyki strona: /6

. Data druku: 25.06.2014
zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31 Aktualizacja: 25.06.2014

Numer wersji 4

Nazwa handlowa: Ondansetron Base

(cigg dalszy od strony 4)

10 Stabilnos$¢ i reaktywnosé

- Reaktywnosé

- Stabilno$¢ chemiczna

- Rozktad termiczny/ warunki ktérych nalezy unikaé: Brak rozktadu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sg znane.

- Warunki, ktérych nalezy unika¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Niebezpieczne produkty rozkladu: Niebezpieczne produkty rozkladu nie sg znane.

11 Informacje toksykologiczne

- Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

- Ostra toksycznosé:

- Pierwotne dziatanie draznigce: Dziatanie Gatunek Metoda:
- na skérze: Brak dziatania draznigcego.

-w oku: Brak dziatania draznigcego.

- Uczulanie: Zadne dziatanie uczulajgce nie jest znane.

12 Informacje ekologiczne

- Toksycznosé

- Toksycznosé wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Trwatosé i zdoInosé do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- Zachowanie sie w obszarach srodowiska:

- Zdolnosé do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Mobilno$¢é w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie nadajacy sie do zastosowania.

- vPvB: Nie nadajgcy sie do zastosowania.

-Inne szkodliwe skutki dziatania Brak dostepnych dalszych istotnych danych

13 Postepowanie z odpadami

- Metody unieszkodliwiania odpadow

- Zalecenie:

Nie moze podlega¢ obrobce wspdélnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania sie do
kanalizacji.

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
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14 Informacje dotyczace transportu

-Numer UN

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

- ADR, ADN, IMDG, IATA brak

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

- Klasa brak
- Grupa opakowan

-ADR, IMDG, IATA brak
- Zagrozenia dla srodowiska:

- Zanieczyszczenia morskie: Nie

- Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow Nie nadajgcy sie do zastosowania.

- Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem 1l do
konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC Nie nadajgcy sie do zastosowania.

- UN "Model Regulation": -

15 Informacje dotyczace przepiséw prawnych

- Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

16 Inne informacje

Dane opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslajg jednak w sposéb ostateczny wkasciwosci
produkcyjnych i nie mogg by¢ uzasadnieniem prawomocnych uméw.

- Wydziat sporzadzajacy wykaz danych:
Pharma-Cosmetic Sp. z 0.0.
Zapewnienie Jakosci - QA
- Partner dla kontaktow: biuro@fagron.pl
- Skroéty i akronimy:
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
ICAO: 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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