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1. AZ ANYAG/KESZITMENY ES A TARSASAG/VALLALAT AZONOSITASA

1.1. Az anyag vagy készitmény azonositasa

Az anyag/készitmény neve: Cytarabine sterif por
CAS szam: -
EU szam: -
Regisztracios szam: -
Regisztralt név: -

1. 2. Az anyagok/készitmények felhasznalasa
antineoplasztikus hatas(, gydgyszerészeti termék,

1. 3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

Gyarto/Szallito: Pfizer Inc Pfizer Pharmaceuticals Group
Cim: 10017 235 East 42nd Street, New York, USA
Tel.: 1-212-573-2222; 1-800-424-9300 Fax: Email: pfizer-MSDS@pfizer.com;

Forgalmazé: Pfizer Ltd
Cim: CT13 9NJ Ramsgate Road, Sandwich, Kent, United Kingdom
Tel.: +44 {0)208 762 8322 Fax: Email:

Felelés: Pfizer Ltd.
1-800-424-8300
pfizer-MSDS@pfizer.com

1. 4. Siirgosséygi telefon

EGESZSEGUGYI TOXIKOLOGIAI TAJEKOZTATO SZOLGALAT (ETTSZ)

1096 Budapest, Nagyvarad ter 2.

Tel: +36 1 476-6464, +36 80 20-11-88

2. VESZELYESSEG SZERINTI BESOROLAS

21. Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas

GHS cimkézési elemek

Kategdria

Figyelmeztetd {H) mondatok
Ovintézkedésre vonatkozé (P) mondatok
Kiegészitd informacidk

2.2. A 67/548/EGK iranyelv vagy az 1999/45/EK iranyelv szerinti osztalyozas
T - mérgezd

Kockazati (R) mondatok

R46 - Oreklédd genetikai karosodast okozhat {mutagén hatasu lehet)
R6&1 - A sziletendd gyermekre artalmas lehet
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2.3.

2.31.

232

2.33.

2.34.

Biztensagi (S) mendatok

822 - Az anyag porat nem szabad belélegezni

S536/37 - Megfelelé védéruhazatot s véddkeszty(it kell viselni

3853 - Kertlni kell az expozicidt, - hasznalatahoz killon utasitas szilkséges

Egyeb veszélyek

Megjegyzés: Ez a dokumentum a munkahelyi biztonsagi szabvanyoknak megfeleléen keszult, amelyek elbirjak a termek
vagy Gsszetevok Osszes ismert veszelyeinek feltlintetéset, leirdsat tekintet nélkiil a lehetséges kockazatokra. Az
ovintézkedesre vonatkozo mondatok és figyelmeztetések nem minden esetben alkalmazanddak. Az On igényei eltériéek
lehetnek attél figgden, hogy mekkora a lehetséges kitettség mértéke a munkahelylnksn.

Egészségre gyakorolt hatasok

Reprodukcids toxicitas kategoria 2. Mutagenitas: kategdria 2, Tovabbi részletek: 4.5 és 11.pont

Kérnyezeti hatasok

az anyag vizbe, term&féldre, csatornaba kerlilését megakadalyozni,

Fizikai és kémiai veszélyek

erds oxidalészerekkel reagal,

Specifikus veszélyek

nincs adat,

3. AZ ALKOTORESZEKRE VONATKOZO OSSZETETEL/INFORMACIO

147-94-4 Cytarabine ~100 %
T

Reproduktiv toxicitas kategoria 1B. Mutagenitas kategéria 1B, H340-H360D

7647-01-0 Klér-hidrogénsav(Sosav) * %
T C

23-35
GHS04 GHS05 GHS08

Akut toxicitas kategdria 3., inhalacid, Bérirritacid/bbérmards kategdria 1A, H280-H314-H331

1310-73-2 Natrium-Hidroxid * %

(AzR &
Tovabb

Bérirritacio/bérmaras kategdria 1A., H314

s H mondatok teljes szdvegét lasd a 16. pontban.)
i sszetevik:

Viz (CAS 7732-18-5; EK 231-791-2) szézalékos arany: *
Nitrogén NF (CAS 7727-37-9; EK 231-783-9) szazalékos arany: *
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4. ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

Belégzés
sériltet friss levegére vinni, nyugalomba helyezni, légzéskimaradaskor azonnal mesterséges lélegeztetést végezni, vagy
oxigén belélegzést alkalmazni, orvosi segitség szilkséges,

Szem
ha a termék a szembe kerlll, azonnal, legalabb 15 percig b6 vizzel &bliteni, irritacid esetén, orvosi segitség szlikséges,
Bér
szennyezett ruhadarabokat azonnal levetni, Ezt az anyagot nem lehet teljesen eltavolitani hagyomanyos mosassal. Kérjen
szakmai segitséget. irritacid esetén, orvosi segitség szlkséges,
Lenyelés
soha ne adjon semmit szajon at eszméletlen sérilteknek, hanytatni tilos, (csak képzett személyeknek) orvosi segitség
szikséges,

Akut és késleltetett tiinetek és hatasok
az anyag izgatja a szemet és a bort, (allatkisérletekbdl szarmazd adatok). Nem akut toxikus (az allatkisérletekbdl
szarmazd adatok). Allatkisérletek szerint potencialisan karos hatasa lehet a magzatra, Csontvelészuppresszio a
legsulyosabb karos hatas amely jelentkezett klinikai alkalmazasnal. klinikai hatasok: gyakori mellékhatasok a
gyomor-bélrendszeri zavara, fejfajas, szédilés. Tovabbi informaciok a Betegtajékoztatoban.

Altalanos

termékcimkét vagy adatlapot az orvosnak megmutatni Utasitas az orvos szamara: tiineti megfigyelé kezelés,

5. TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

élyességi osztaly: C Tizveszélyes

5.1. Megfelel6 oltéanyag
szaraz por, potlasztott viz, széndioxid,
5.2 Oltéanyag, mely biztonsagi ockokbél nem hasznalhaté
nem ismert,
5.3. Egési (hébomlasi) termékek
égésekor mérgezd fiisttk keletkeznek, CO, CO2, NOx,
5.4. Specialis véddfelszerelés tlizoltdknak
zart védéruha, sdritettlevegds légzésvedd,
5.5. Specifikus veszélyek
finom Gsszetevdk (por és kid)} gyulékonyak/ robbanasveszélyesek,
5.6. Specifikus modszerek

a terliletet dritstk ki és zarjuk le, illetékieleneket tavoltartani, a tiznek kitett arut és tartalyt porlasztott vizzel hiteni, az
cltasra hasznalt vizet dssze kell gydjteni,

. INTEZKEDESEK VELETLEN SZABADBA JUTAS ESETEN

o

6.1. Szemeélyekre vonatkozoé dvintézkedések

a terliletet OritsUk ki és zarjuk le, illetékteleneket tavoltartani, szelléztetésrdl gondoskodni kell, védbeszkizék hasznalata
ajanlott, a kitettség minimalizalasa, keriiljik a termék poranak belélegzését,

6.2. Kérnyezetre vonatkozé ovintézkedések
az anyag vizbe, terméféldre, csatornaba kerllését megakadalyozni, ha az anyag vizbe kerilt, a hatdsagnak jelezni,
6.3. A szennyezés-mentesités modszerei
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keriljik a porképzddést és annak felhalmozddasat zart térben, a kiémlétt anyagot évatosan dsszesépdéni, szivattyuzzuk
zart edénybe, ketlljlik a porképzédést és annak felhalmozddasat zart térben, zart edényben a megsemmisités helyére
szallitani, felszedés utan mossuk at alaposan az anyag helyét, szelléztessik a terllstet,

6.4. Egyéb szakaszokra valé hivatkozas

A védéfelszerelések a 8. pontban talalhatdak.

7. KEZELES ES TAROLAS

7.1,
7.1.1.

7.2

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.3.

Kezelés

M{iszaki ovintézkedések

kerliljik a porképzddést és annak felhalmozddasat zart térben, tavolitsuk el a lehetséges gyudjtéforrdsokat (pl. hé, szikra,
lang, Utés, srlddas, villany), tartsa be a megadott hatarértékeket, szikség esetén hasznéljon por sz(ré rendszereket {pl
.HEPA sz(ir§ rendszer},

Biztonsagi kezelési tanacs

keriiljik a termék bérre, szembe, ruhara jutésat, keriljik a termék poranak belélegzését, hasznalata kézben nem szabad
enni, inni, dochanyozni, hasznalata utan mossuk meg a kezeinket,

Tarolas

Miiszaki intézkedésekftarolasi feltételek

eredeti, zart csomagolasban, szaraz, szobahdmérsékletl, j6l szelléztetett, kézvetlen napfénytdl védett helyen, tartandé
Tarolasi hémérseklet: 25 °C

Osszeférhetetlen termékek

eris oxidaldészersk,

Csomagoléanyagok

nincs adat,

Specialis felhasznalas

gyogyszerészeati termék,

8. AZ EXPOZICIO ELLENORZESE - EGYENI VEDELEM

8.1.

1.

2.

3.

8.2.

8.2.1.
8.2.1.

Expozicidos hatarértékek

Komponens neve: AK érték (mg/m3) CK érték (mg/m3) MK érték (mg/m3)
Cytarabine

Klor-hidrogensav(Sosav) 8 16

Natrium-Hidroxid 2 2

Cytarabine: Pfizer OEL TWA-8 Hr: 2 pg/m3, Klér-hidrogén sav: ACGIH Ceiling Treshold Limit: 2 ppm Ceiling, Klér-hidrogén
sav: Australia PEAK: 5 ppm Peak, Klor-hidrogén sav: Australia PEAK: 7.5 mg/m3 Peak, Natrium hidroxid: ACGIH felsd
hatarértek: 2 mg/m3 felsd, Natrium hidroxid: Awusztralia maximum: 2 mg/m3 maximum, Natrium hidroxid: Ausztria
OEL-MAKSs: 2 mg/m3 MAK,

Az expozicié ellenérzése

Mlszaki ellendrzés szikséges elsédleges eszkdzként az expozicid szabalyozasdhoz. Helyi

elszivas szlikséges, kivéve ha zart rendszerben hasznaljak.

az ipari higiénés és biztonsagi elbirasoknak megfeleléen kell kezelni,

A foglalkozasi expozicio ellendrzése
1. Légzésvédelem

nem szlikséges rendeltetésszerl hasznélat esetén, foglalkozési expozicios hatarérték (OEL) felett, megfeleld
l&égzésvédét kell alkalmazni,

8.2.1.2. Kézvédelem

gumikesztyq,
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8.2.1.3. Szemvédelem

szorosan zard véddszemiveg (EN 166),

8.2.1.4. Bérvédelem
hosszu ujju védéruhat kell viselni, hogy elkerllje az anyag bérrel vald érintkezését, hasznalata utan mossuk meg a

8.2.2.

kezeinket,
A kérnyezeti expozicié ellendrzése
nincs adat,

9. FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

9.1.  Alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciék
Halmazallapot: kristalyos por,
Szin: fehéres szind,
Szag: nincs adat,
Az egészségre, biztonsagra és kdrnyezetre vonatkozd fontos informacidk
Ph: nincs adat
Forraspontitartomany (*C): nincs adat
Gyulladaspont (°C): nincs adat
Rebbanési hatarok:
- alsé: nincs adat
- felsé: nincs adat
Oxidaloképesség: nincs adat
Goznyomas {20°C): nincs adat
Siriiség (20°CY: nincs adat
Fajlagos s(ir(ség (viz=1), {20°C}: nincs adat
Oldhatdsag:
- vizben: vizben jol oldodik,
- méas olddszerben: nincs adat,
Megoszlasi hanyados (n-cktanoliviz): nincs adat
Viszkozitas: nincs adat
Gozslrlséy: nincs adat
Parolgasi szam: nincs adat
Bomlasi hémérséklet: nincs adat
Egyéb adatok: -
9.2. Egyéb informacidk
Olvadaspontitartomany {"C): nincs adat
Lobbanaspont (°C): nincs adat
10. STABILITAS ES REAKCIOKESZSEG
10.1. Reakciokészséy
finom &sszetevik (por és kid) gyulékonyak/ robbanasveszélyesek,
10.2. Kémiai stabilitas
normal kérilmények kdzétt stabil anyaqg,
10.3. Veszélyes reakciok
erds oxidaloszerekkel reagal,
10.4. Keriilendd kérillmények
héhatastol tavol tartandé,
10.5. Keriilenddé anyagok

erts oxidaloszerek,
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10.6. Veszélyes bomlastermékek

normal kérilmények kdzétt nincs bomlas, égésekor mérgezd flistdk keletkeznak,

11. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

Erintstt anyag

11.1.
11.1.1.

11.1.2.

11.1.3.

11.2.

11.2.1.

11.2.2.

11.2.3.

11.5.
11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

Cytarabine

Natrium-Hidroxid

Alkut toxicitas

Belélegezve

Jelentések szerint allatokban:

Natrium-Hidroxid: nincs adat,
Lenyelve
Jelentések szerint allatokban:

Cytarabine: LD50/szajon at/ éra/patkany  >3000 mg/ky
LD50/szdjon &t/ drafegér 3150 my/kg
Natrium-Hidroxid: nincs adat,

Bérrel érintkezve

Jelentések szerint allatokban:

Cytarabine: Intravénas: LD50 (patkany) >5000 mg/kg, Intravénas: LD50 (egér) >7000 mg/ky,
Natrium-Hidroxid: LD50 Egér (IP) 40 mg/kg

Helyi hatasok

Belélegzve

Cytarabine: nincs adat,
Natrium-Hidroxid: nincs adat,

Bérrel érintkezve

Cytarabine: enyhén irrital,

Natrium-Hidroxid: sllyes bér irritaciot okoz,
Szembe jutva

Cytarabine: enyhén irritdlja a szemat,
Natrium-Hidroxid: sulyes szemkarosodast ckozhat,
Szenzibilitas

Cytarabine: nincs adat,

Natrium-Hidroxid: nincs adat,

Krénikus toxicitas

Cytarabine: nincs adat,

Natrium-Hidroxid: nincs adat,

Specifikus hatasok

Genotoxicitas

Cytarabine: In Vivo kromoszdéma rendellenesség ragesald csontvelé: pozitiv, In Vivo testvér kromatidak cseréje ragesald
csontveld: pozitiv, In Vive Micronucleus (egér): pozitiv, In Vitro kromoszoma rendellenesség human limfocitak: pozitiv, In
Vitro human limfocitak: pozitiv,

Natrium-Hidroxid: nem mutagén,

Karcinogenitas

Cytarabine: NCAEL patkany (72 hét) oralis 25 mg/kg/nap: nem rakkeltd,

Natrium-Hidroxid: nem karcinogén,

Reproduktiv toxicitas

Cytarabine: Embrie/ magzati fejlédés: LOAEL (egér) >=2 mg/kg/nap, Teratogén, Embrid/ magzati fejlédés: LOAEL
(patkany) 20 mg/kg, Teratogén, Embrié/ magzati fejlédés: LOAEL (patkany} 50 mg/kg, Fejlodési rendellenesség, Embrid/
magzati fejlddés: LOAEL {egér) 8 mg/kg/nap, Fetotoxikus,

Natrium-Hidroxid: nem okoz reproduktiv toxicitast,
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12. OKOLOGIAI INFORMACIO

Erintett anyag

Cytarabine steril por
121.  Qkotoxicitas

12.1.1. Vizi toxicitas

nincs elérhetd informacis,

12.1.2. Szarazfoldi toxicitas

nincs elérhetd informacié,

12.1.3. SzenyvizkezelS6ben mutatott viselkedés

az anyag fel nem hasznalt maradékait, géngydlegeit &ldvizhe, talajba és kizcsatornaba juttatni nem szabad,
12.2. Mobilitas

nincs elérhetd informacio

12.3. Perzisztencia és lebomlasi képesség

12.3.1. Altaldnos

nincs adat,

12.3.2. Vizben

nincs elérhetd informacié

12.3.3. Levegbben

nincs elérhetd informacid

12.3.4. Talajokban és iiledékekben

nincs elérhetd informacié

12.4. Bioakkumulacids képesség

nincs elérhetd informacid

12.5. A PBT- és a vPvB- értékelés eredményel

nem tartalmaz poliklérozott szénhidrogéneket &s nchézfémeket,
12.6. Egyéb karos hatasok

az anyag vizbe, terméféldre, csatornaba kerliléséet megakadalyozni, ha az anyag vizbe kerilt, a hatésagnak jelezni,

13. SZEMPONTOK AZ ARTALMATLANITASHOZ

13.1. Termék artalmatlanitasa

legyen tekintettel minden allami és helyi kérmyezetvédelmi elfirasra,
13.2. Csomagolas artalmatlanitasa

legyen tekintettel minden allami és helyi kérnyezetvédelmi elbirasra,
13.3. EWC adatok

18 01 08* citotoxikus és citosztatikus gydgyszerek
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14. A SZALLITASRA VONATKOZO INFORMACIO

UN szam

ADR/ADN/RID

IMDG

IATA

Helyes szallitasi megnevezes:

Miiszaki/Kereskedelmi név:
Veszélyességi osztaly:
Veszélyességi barca:
Osztalybasorolasi kod:
Csomagolasi csoport:

Veszélyt jelold (Kemler) szam:

Kérnyezetre veszélyes:
Alagut korlatozasi kod:

Helyes szallitasi megnevezés:

Miszaki/Kereskedelmi név:
Veszélyességi osztaly:
Veszélyességi barca:
Csomagolasi csoport:
EmS:
Tengervizszennyezbség:

Helyes szallitasi megnevezés:

M(iszaki/Kereskedelmi név:
Veszélyességi osztaly:
Veszélyességi barca:
Csomagolasi csoport:
PAX:

CAO:

UN szam:

Nem tartozik az albirasok hatalya ala.

Cytarabine steril por

Cytarabine steril por

Cytarabine steril por

15. SZABALYOZASRA VONATKOZO INFORMACIO

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

Seveso kategéria

Raktareosztaly

13 raktarosztaly: Nem éghetd szilard anyagok

WGK
WGK 3

A termékre vonatkozé fontosabb hazai elirasok
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15.5.

15.6.

1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrdl £s kapcsolodd rendeletek

2000. évi XLIIL térvény a hulladékgazdélkodasrol

2000. évi XXV tirvény a kémiai biztonsagrél

98/2001 (V1. 15.) Korm. rendelete a hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl

25M1996. (VIIl. 28.) NM rendelete az egészséget nem veszélyeztetd munkavégzeés és munkakdrilmények altala-nos
egészseglgyi kovetelményeirdl

26/1996. (VIIl. 28.) NM rendelete az egyes egeszségkarosité kockazatok kézétt foglalkoztatott munkavallalok {napi, heti}
expozicios idejenek korlatozasarol

35/1996. (XII. 29.) BM rendelete az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzat kiadasardl

44/2000. (XII. 20.) EOM rendelet a veszélyes anyagokkal és veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes elja-rasok
illetve tavékenységek részletes szabalyairdl

25/2000. {IX. 30.) EUM-$zCsM egylttes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl

3/2006. {I. 26.) E0M rendelet az Eurdpai Unidban osztalyozott veszélyes anyagok jegyzékérdl

1907/2006/EK rendelet a veqyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH)
Egyéb vonatkozo nemzeti szabalyozas

Veszélyes anyagok munkahelyi levegében megengedett hatarértékei: 25/2000.{1X.30.’

EUM-3zCSM egyittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl és az azt modositd 13/2002.(X1.28.) EszCsM-FMM
agyiittes rendelet

EWC kédszamok: 16/2001.(V11.18.) KM rendeletet a hulladékok jegyzékérdl és az azt médoesitd 10/2002(111.26.) sz. K6M
rendelet.

Kdzuti szallitasi osztaly: 1979. évi 19. térvényre valamint(A Veszélyes aruk Nemzetkdzi Kézuati Szallitasardl szold Eurdpai
Megallapodas "A" és "B" Mellékletének kihirdetésérdl és belféldi alkalmazasarél szolé 20/1979.(1X.18.)KPM rendelet) és
azt modositd

38/2009 (VIII.7.) rendelet, valamint a 2006. &vi LXXVII torvény C fliggelék melléklete (A Nemzetkézi Vasuti Arufuvarczasi
Egyezmény mellékleteinek belfdldi alkalmazasanak

kihirdetésérdl 39/2009 (VIIL7.) GKM rendelet.

1272/2008/EK rendelst az anygack és keverékek osztdlyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 667/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv médositasardl és hatélyon kivll helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet mbdositasardl.
Kémiai biztonsagi értékelés:

A termékrdl nem készilt kémiai biztonsagi értékelés.

16. EGYEB INFORMACIO

A feliilvizsgalat az alabbi pontokat érintette:

R mondatok

R46 - Orokléds genetikai karosodast okozhat {mutagén hatasu lehet)
R6&1 - A szillletendd gyermekre artalmas lshst

R23 - Belélegezve mérgezd (toxikus)

R35 - Sulyos égési sérllést okoz

H mondatok

16.1.

16.2.

H340 - Genetikai karosodast ckozhat < meg kell adni az expozicios utvonalat, ha meggyézéen
bizonyitolt, hogy mas expozicios dtvonal nem okozza a veszeélyt >,

H360D - Karosithatja a sziiletendd gyermeket.

H280 - Nyomas alatt [&vé gazt tartalmaz; hé hatasara robbanhat.

H314 - Sulyos égési sérlilést és szemkarosodast okoz.

H331 - Belélegezve mérgezd.

Altalanos informacick

Ez az informacio a TERMEKRE MINT OLYANRA vonatkozik és megfelel az vallalkozas specifikaciojanak.
Készitmények és keverékek esetén meg kell gydzédni, hogy (] veszély nem lép fel.

Az adatlapban talalhatd informacié a biztonsagi adatlap nyomtatasanak idépentjaban meglévd legjobb ismereteinken
alapszik és johiszemien adjuk. Bizonyos adatok felllvizsgalata azonban folyamatban van.

A felhasznaldk figyelmét felhivjuk tovabbi veszélyek lehetfiségére, ha a terméket mas célra hasznaljak, mint amelyre
ajanlott. Ezt az adatlapot csak megeldzés és biztonsag céljabdl szabad hasznalni és sokszorositani.

A tbrvényekre, elGirasokra és gyakorlati szabalyokra, dokumentumockra vonatkozé hivatkozasok nem tekinthetdk teljesnek
A termeket atvevi személy feleldssége, hogy megnézze az $sszes a termék hasznalataval és kezelésével kapcsolatos
hivatalos dokumentumot.

Az is a termeket kezeldk felelssége, hogy az ebben a biztonsagi adatlapban szerepldé és a munka biztonsagahoz, az
egészség és a kérnyezet védelméhez szikséges informacit egészét tovabbadjadk minden kévetkezd személynek, aki
barmilyen médon kapesclatba kerill a termékkel {felhasznalas, tarolas, konténerek tisztitasa, egyéb eljarasok).

Miiszaki tanacsadé szolgalat

HUNGARIA VESZEL YESARU MERNOKI IRODA KFT. E-mail: hvesz@hvesz.hu  FAX: (36 1) 284-1263
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A kidllitas kelte: 2011.08.19.

A felllvizsgalat
datuma:

Cytarabine steril por

Qldalszam: 10/10

Verzidszam: 1

Pfizer Ltd
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16.3. Az adatlap ésszeallitasahoz hasznalt adatok forrasai

Biztonsdagi adatlap - Pfizer Ltd. (2007)
16.4. Egyéb informacié

* = védett,
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