Biztonsagi adatlap | /'p ome d 1/18 oldal

az 1907/2006/EK rendelet szerint

SERVICES TO HEALTH

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verzioét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

1. SZAKASZ: Az anyag/készitmény és vallalat/vallalkozds azonositasa
1.1 Termékazonosité

Kereskedelmi név: Eurdpai Unio:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciéhoz vagy infuzidhoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely 1000 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekcidohoz vagy infuziohoz, amely 200 mg

dakarbanzint tartalmaz citratként

1.2 Az anyag vagy keverék megfeleld azonositott felhasznalasa, illetve ellenjavallt felhasznalasa

Az anyag/keverék alkalmazasa
Por oldatos injekcié vagy infuzio készitéséhez

1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai
Gyarto/Szallito:

Lipomed GmbH

Hegenheimer Strafe 2

79576 Weil am Rhein

Németorszag

Tel.: +49 7621 1693 472

Fax: +49 7621 1693 474
E-mail: lipomed@lipomed.com www.lipomed.com

EU-n kivul:

Lipomed AG

Fabrikmattenweg 4

4144 Arlesheim

Svajc

Tel.: +41 61 702 02 00

Fax: +41 61 702 02 20

E-mail: lipomed@lipomed.com
www.lipomed.com

Tovabbi informacioé innen szerezhet6 be: E-mail: save@lipomed.com

1.4 Vészhelyzeti telefonszam: 24 6ra Vészhelyzeti telefonszam: +41 44 321 34 33
(folyt. 2. oldalon)
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SERVICES TO HEALTH
Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verzioét helyettesiti) Modositott valtozat: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unié:

Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként

Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely citratként 1000 mg
dakarbazint tartalmaz

Svajc:

Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(1. oldal folyt.)

2. SZAKASZ: Veszélyek azonositasa

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

Besorolas az 1272/2008/EK rendelet szerint
Akut tox. 4  H302 Lenyelve artalmas.

Akut tox. 4  H332 Belélegezve artalmas.

Borirrit. 2 H315 Bérirritaciot okoz.

Szemirrit. 2 H319 Sulyos szemirritaciét okoz.
Bér szenz. 1 H317 Allergias bérreakciot valthat ki.
Muta. 1B H340 Genetikai karosodast okozhat.

Karc. 1B H350 Rakot okozhat.

Repr. 2 H361 Feltehetéen karositja a termékenységet vagy a szuletendd gyermeket.
STOT SE 3 H335 Léguti irritaciot okozhat.

Tovabbi informaciok: A veszélyességi kategoériakra vonatkozéan lasd a 16. szakaszt.

2.2 Cimkézési elemek
Cimkézés az 1272/2008/EK rendelet szerint

A termék besorolasa és cimkézése a CLP rendeletnek megfeleld.
Veszély piktogramok

GHS07 GHS08

Jelzb sz6 Veszély

A cimkézés veszélyt meghatarozé elemei:
Dakarbazin citromsav
Figyelmezteté6 mondatok
H302+H332 Lenyelve és bérrel érintkezve artalmas.
H315 Bérirritaciot okoz.
H319 Sulyos szemirritaciét okoz.
(folyt. 3. oldalon)
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az 1907/2006/EK rendelet szerint p ‘ bl

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio6:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciohoz vagy infiiziohoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(2. oldal folyt.)
H317 Allergias bérreakciot valthat ki.
H340 Genetikai karosodast okozhat.
H350 Rakot okozhat.
H361 Feltehetéen karositja a termékenységet vagy a szlletendé gyermeket.
H335 Léguti irritaciot okozhat.
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok
P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozo kildnleges utasitasokat
P261 Kerllje a Por belélegzését.
P280 Védokesztyl/szemvédd hasznalata kotelezd.
P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 szappanos vizzel.

P304 + P340 BELEZGES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig 6blitse évatosan vizzel. Tavolitsa el a
kontaktlencsét, ha van és kénnyen lehetséges. Folytassa az dblitést.
P308+P313 Expozicidé vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a vonatkozé helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi
szabalyozasnak megfeleléen

Tovabbi informaciodk:

Kb. 45%-ban tartalmaz a vizi kdrnyezetre nézve ismeretlen veszélyekkel jard 6sszeteviket.
2.3 Egyéb veszélyek

A termék nem tartalmaz teljesen bevizsgalt anyagokat, és a sziikséges ovintézkedéssel kell hasznaini.
PBT és vPvB értékelések eredményei PBT: Nem all rendelkezésre adat.

vPvB: Nem all rendelkezésre adat.

3. SZAKASZ: Osszetétel/az 6sszetevdkre vonatkozo informaciok

3.2 Keverékek
Leiras: Az alabb felsorolt anyagok keveréke nem veszélyes kiegészitékkel.
Veszélyes 6sszetevék:

[% (w/w)]
(folyt. 4. oldalon)

EU —



Biztonsagi adatlap

| . 4/18 oldal
az 1907/2006/EK rendelet szerint /00me d

SERVICES TOQ

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Médositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio6:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciohoz vagy infiiziohoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(3. oldal folyt.)
CAS: 77-92-9 Citromsav 40 —45%
EINECS: 201-069-1, 1>  Szemirrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
Index szam: 607-750-00-3
RTECS: GE 7350000
CAS: 4342-03-4 Dakarbazin 40-45%
EINECS 224-396-1 @ Muta. 1B, H340, Karc. 1B, H350, Repr. 2, H361
RTECS: NI3950000 @ Akut tox. 4, H302; Akut tox. 4, H312; Akut Tox. 4, H332

Borirrit. 2, H315; Szemirrit. 2, H312; B6r érzék. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 69-65-8 D-mannitol 10-20%
EINECS: 200-711-8

Tovabbi informaciok: A felsorolt veszély mondatok teljes szovege a 16. bekezdésben olvashato.

4. SZAKASZ: Els6segélynyujtasi intézkedések

4.1 Az els6segélynyujtasi intézkedések leirasa

Altalanos informacié:

A mérgezési tinetek kialakulhatnak tdbb 6ra elteltével is; ezért legalabb 48 6ras orvosi megfigyelés szikséges
az esemény utan.

Kellemetlen érzés vagy kétely esetén forduljon kezel6orvoshoz.

Eszméletvesztés esetén alkalmazzon stabil oldalfekvést, és ne adjon meg semmit szgjon at.
Belégzést kovetden:

Biztositson friss leveg6t, sziikség esetén alkalmazzon életmentd 1élegeztetést, és tartsa melegen a személyt.
Azonnal hivjon orvost.

Eszméletvesztés esetén helyezze a beteget stabil oldalfekvésbe a széllitashoz.

Bérrel torténd érintkezést kdvetden:

Azonnal mossa le b6 szappanos vizzel és 6blitse le alaposan.

A szennyezett azonnal ruhat le kell vetni és az Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni.

Forduljon orvoshoz panaszok esetében.

Szembe keriilést kovetben:

Oblitse ki a nyitott szemet folyovizzel tébb percen at.

Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és kdnnyen lehetséges. Folytassa az dblitést.
Forduljon orvoshoz.

Lenyelést kovetden:

Alaposan &blitse ki a szajat vizzel.

Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Soha ne hanytasson az orvos utasitasa nélkdl.
(folyt. 5. %Iltjjalon)



Biztonsagi adatlap |/'meed 5/18 oldal

az 1907/2006/EK rendelet szerint

RVICES TO

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciéhoz vagy infiziéhoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciéhoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(4. oldal folyt.)
Soha ne adjon eszméletlen sériiltnek szajon at semmit.
4.2 Legfontosabb akut és késleltetett tiinetek és hatasok
Nincs tébb vonatkozé informacio.
4.3 A szikséges azonnali orvosi ellatas és kildnleges ellatas jelzése
A dakarbazin egy erés, citotoxikus daganatellenes szer.
Az alabbi tinetek jelenhetnek meg azokon a személyeken, akiket véletlenll dakarbazin ért: Hanyinger,
fejfajas, hanyas, gyomor-bél rendszeri diszkomfort.
FIGYELEM: Ha lehetséges, be kell mutatni ezt a dokumentumot az ellaté orvos részére. Fel kell hivni a
figyelmét a jelen biztonsagi adatlap 11. szakaszara (toxikoldgiai informaciok). Ha rendelkezésre all, mutassa
be a miiszaki dokumentumot vagy a hasznalati utasitast.
A betegek allapotatdl fliggéen az orvosnak fel kell mérnie a tlineteket és az altalanos allapotot.

5. SZAKASZ: Tlzvédelmi intézkedések

5.1 Oltéanyag

5.2 Medgfelel6 oltéanyagok:

CO2, por vagy vizpermet. Nagyobb tizek ellen hasznaljon vizpermetet vagy alkoholnak ellenallé habot.
Biztonsagi okbdl nem megfeleld oltéanyagok: Teljes vizsugar

5.3 Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsulé kuldnleges veszélyek

Tz esetén a kdvetkezdk szabadulhatnak fel:

COx, NOx

A dakarbazin 250 és 255 °C k6z4tt robbanassal bomlik.

5.4 Tizoltdéknak szdl6

javaslat Védéfelszerelések:

Viseljen 6nalld 1égzésvédo készuléket.

Viseljen teljes védéruhazatot.

Tovabbi informaciok

Hitse a veszélyben lévd tartalyokat vizpermettel.

Ne Iélegezze be a robbanas vagy égés gazait.

Kulén gyljtse 6ssze a szennyezett tlizoltovizet. Nem kerilhet be a csatornarendszerbe.

A tliz térmelékeit és a szennyezett oltévizet kezelje a hivatalos jogszabalyoknak megfeleléen.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszeril kdrnyezetbe jutas esetén

6.1 Személyi 6vintézkedések, védbfelszerelések és siirgdsségi eljarasok
Korlatozza az érintett teruilet elérését, amig a tisztitasi munkat be nem fejezik.

(folyt. 6. oldalon)
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SERVICES TQ

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Médositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infiziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svajc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(5. oldal folyt.)
Viseljen védéfelszerelést. Tartsa tavol a nem védett személyeket.
Biztositson megfeleld szell6zést Kertlje a bdrrel és a
szemmel vald érintkezést.
Hasznaljon légzésvédb maszkot.
Kerllje a porképz&dést.
Az anyag porat nem szabad belélegezni.
6.2 Kornyezeti 6vintézkedések:
Ne engedje szennyvizcsatornabal/felszini vagy talajvizbe.
Ertesitse az illetékes hatdsagokat, ha a termék beszivargott a vizfolyasokba vagy a csatornarendszerbe.
6.3 A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
Alkoholos fertétlenitészerbe aztatott cellulozkenddkkel szivja fel a kisebb mennyiségeket.
Nagyobb mennyiségek:
Mechanikus uton szedje fel.
Kerllje a porképz&dést.
A szennyezett anyagot hulladékként artalmatlanitsa a 13. pontban foglaltaknak megfeleléen.
Biztositani kell a megfelel6 szellbztetést.
6.4 Utalds mas szakaszokra
A biztonsagos kezelésre vonatkozoé informacidkat lasd a 7. szakaszban.
A személyi védéfelszerelésre vonatkozé informaciokat lasd a 8. szakaszban.
A hulladékezelésre vonatkozo informaciokat lasd a 13. szakaszban.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1 Ovintézkedések biztonsagos kezeléshez
Biztositson jo szell6zést/elszivast a munkahelyen.
A dakarbazin egy citotoxikus hatéanyag. Maximalis évintézkedéssel kell eljarni citotoxikus gyogyszerek
kezelésekor. Elkészités el6tt be kell tartani a citotoxikus anyagok kezelésére vonatkozé megfeleld
iranyelveket.
Tartsa szorosan zarva a taroloedényeket.
A tartéedényt évatosan nyissa fel és kezelje.
Kerllje a porképz&dést.
Bérre és szembe ne kertiljon.
Az anyag porat nem szabad belélegezni.
A hasznalatra el6készitett gyogyszert laminaris leveg6aramlassal kell késziteni (DIN 12980 szerinti
citosztatikus munkaasztal).
Minden korilmény alatt kerdlni kell a por- és aeroszolképz&dést, valamint a porlerakodast.
Ovatosan tavolitsa el lepattinthaté kupakot az ampullardl.
(folyt. 7. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
az 1907/2006/EK rendelet szerint

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verzioét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciohoz vagy infiiziohoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infiziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svajc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciéhoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(6. oldal folyt.)
Hasznalja a szlikséges egyéni védéeszkdzoket.
Tartsa be a védelmi intézkedéseket és a biztonsagi utasitasokat.
Tlz- és robbanasvédelemre vonatkozé informacidk: Biztositsa a légzésvédelmi eszkd6zok elérhetdségét.
7.2 Biztonsagos tarolas feltételei, beleértve az esetleges
Osszeférhetetlenséget Tarolas:
A tarolé helyiségekre és tartalyokra vonatkozé kovetelmények:
Szaraz, hlivos és jol szell6zd helyen tarolando.
A helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi eléirasoknak megfeleléen tarolja.
K6z0s tarolohelyiségben torténd tarolasra vonatkozé informacio:
Oxidalészerektdl tavol tartando.
Ne tarolja savakkal egytt.
Ne tarolja lugokkal (maré oldatokkal) egyditt.
Tovabbi informacid a tarolasi kériiményekrol:
Kizarélag az eredeti tartalyban tarolhato.
A tartalyt tartsa szorosan lezarva.
Fénytél védve tartando.
Ovja a héhatasoktél és a kdzvetlen napfénytdl.
Felhasznalhatosagi id6tartam: 4 év.
Raktarozasi osztaly: 6.1 C
7.3 Kiuldnleges végfelhasznalasi mod(ok) Nem érheték el tovabbi, erre vonatkozé informaciok

8. SZAKASZ: Expozicio szabalyozasa/személyi védelem

8.1 Ellendérzési paraméterek

Olyan 6sszetevok, amiknek a hatarértékét monitorozni kell a munkahelyen:
CAS: 77-92-9 Citromsav
AGW (Németorszag) Hosszu tavu érték: 2 E mg/m32(1);DFG, Y

Szabalyozassal kapcsolatos informaciok AGW (Németorszag): TRGS 900
DNELSs Nincs rendelkezésre allé adat.

PNEC értékek
CAS: 77-92-9 Citromsav
édesviz 0,44 mgl/l
tengerviz 0,044
(folyt. 8. oldalon)
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Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio6:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciohoz vagy infuiziéhoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(7. oldal folyt.)

STP 1000 mg/l

Uledék (édesviz) 34,6 mg/kg dw

Uledék (tengerviz) 3,46 mg/kg dw
talaj 33,1 mg/kg dw

Szabalyozasra vonatkoz6 informaciok

Kiegészit6 foglalkozasi expozicids hatarértékek feldolgozas alatti lehetséges veszélyek
esetében:

Be kell tartani a porra vonatkoz6 nemzeti hatarértékeket porképzédés esetén.

8.2 Expozicio ellenérzése Megfelelé miiszaki ellenérzés

Nincs tovabbi adat; lasd 7. szakasz.

A miszaki intézkedések és a megfelel6 munkavégzési modszerek alkalmazasa elsébbséget élvez az egyéni
védbeszkzOk hasznalataval szemben.

Egyéni 6vintézkedések, példaul egyéni véddeszkozok Altalanos védelmi és higiéniai intézkedések:
A vegyszerek kezelése soran alkalmazott szokasos 6vintézkedéseket kell alkalmazni.

Eteltdl, italtdl és takarmanytdl tavol kell tartani.

Munkavégzés alatt nem szabad enni vagy inni.

Sziinetek el6tt és a munka végén mosson kezet.

Kerulje a bérrel, szemmel és bérrel val6 érintkezést.

Azonnal tavolitson el minden bepiszkolddott és szennyezett ruhazatot Kiilén tarolja a védéruhazatot.
Az anyag porat nem szabad belélegezni.

Kerulje a porképzédeést.

Ne lélegezze be a gazokat / gézdket / aeroszolokat.

Biztositson j6 szell6zést/elszivast a munkahelyen.

A kezelt veszélyes anyagok koncentracidjatél és mennyiségétél figgden kell kivalasztani a védéruhazatot
az adott munkahelyhez. A véd6eszkdzOk vegyszerallésagat meg kell kérdezni az érintett szallitotol.
Légzésvédelem:

Nem szlkséges, ha a LAF-nal utasitas szerint készitik el, és a terméket a hasznalati utasitds szerint adjak
be.

Porképzédés esetén P2 sziiré

(folyt. 9. oldalon)
EU
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az 1907/2006/EK rendelet szerint

SERVICES TQO HEALTH

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unié:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciéhoz vagy infiiziohoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(8. oldal folyt.)
Kézvédelem
‘l‘ﬂ Védbkesztyl
EN 374
A kesztyli anyaganak athatolhatatlannak és ellendllonak kell lennie a termékkel/az anyaggal/a készitménnyel
szemben.

Hianyz6 vizsgalatok miatt nem adhato javaslat a kesztyl anyagat illetéen a termék / készitmény / vegyi
keverék esetében.

Kesztyl anyaga

A megfelel6 kesztyl kivalasztasa nem csak az anyagtdl fiigg, hanem a tébbi mindségi jeltdl is, és gyartérol
gyartéra valtozik.

A keszty( anyaganak kivalasztasanal az athatolasi idét, diffuzids sebességet és a lebomlast kell figyelembe
venni.

A keszty( anyaganak athatolasi ideje

A pontos attorési id6ét a védbkesztyl gyartdja kell meghatarozza és figyelembe kell venni.

Szem- és arcvédelem

Nem szikséges, ha a LAF-nal utasitas szerint készitik el, és a terméket a hasznalati utasitas szerint adjak
be.

Viseljen véd&szemiiveget, ha por képzédik.

EN 166

A test védelme: Védd munkaruhazat. Kérnyezeti expozicio ellenérzése

Ne engedje szennyvizcsatornabalfelszini vagy talajvizbe.

Ertesitse az illetékes hatdsagokat, ha a termék beszivargott a vizfolyasokba vagy a csatornarendszerbe.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informéaciék Altalanos informaciok

Fizikai allapot Szilard

Szin: fehér-csontszini

Szag: Szagtalan

Szag kuszob: Nem all rendelkezésre informacioé.

(folyt. 10. oldalon)
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Biztonsagi adatlap ome d 10/18 oldal
az 1907/2006/EK rendelet szerint SERVICES 10 HEALTH
Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio6:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciéhoz vagy infiiziohoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(9. oldal folyt.)
Olvadaspont/fagyaspont: Nem all rendelkezésre informacio.
Forraspont vagy kezd6 forraspont és
forrasponttartomany Nem all rendelkezésre informacio.
Gyulékonysag
Alsé és felsé robbanasi hatarértek Nincs meghatarozva.
Also: Nem all rendelkezésre informacio.
Felsd: Nem all rendelkezésre informacio.
Lobbanaspont: Nem relevans.

Lebomlasi hémérséklet:
4342-03-4 Dakarbazin 250-255°C

pH 3—-4 (elkészitett oldat)
Viszkozitas:
Kinematikus viszkozitas Dinamikus Nem relevans.

i , Nem relevans.
Oldékonysag
viz: Old6do.

n-oktanol/viz megoszlasi egyutthato (log érték)

77-92-9 Citromsav -0,2 log Kow

Gb6znyomas: Nem relevans.
Slrlség és/vagy relativ sirliség
Sirliség: Elkészitett oldat slrlisége:

Dacarbazine Lipomed 200 mg 20 mi-ben elkészitve
(dakarbazin 10 mg/ml): 1,007 g/ml

Dacarbazine Lipomed 500 mg 50 mi-ben elkészitve
(dakarbazin 10 mg/ml): 1,007 g/mi

Dacarbazine Lipomed 1000 mg 50 ml-ben elkészitve
(dakarbazin 20 mg/ml): 1,015 g/ml

Gozslrliség Részecske Nem relevans.
jellemzéi Lasd a 3. pontot.

9.2 Egyéb informéciok
Megjelenés:

Forma: Por
(folyt. 11. oldalon)
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SERVICES TO

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio6:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciéhoz vagy infiiziohoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(10. oldal folyt.)
Fontos informaciok az egészségvédelemrdl,
a kdrnyezetrél és a biztonsagrol.
Ongyulladasi hmérséklet: Nem all rendelkezésre
Robbanasveszélyes tulajdonsagok: Nem all rendelkezésre
Allapotvaltozas

Lagyulasi pont/tartomany
Oxidalé tulajdonsagok Nem all rendelkezésre

Parolgasi sebesség Nem relevans.

Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozé

informaciok

Robbandéanyagok nincs
Tlzveszélyes gazok nincs
Aeroszolok nincs
Oxidalé gazok nincs
Nyomas alatt 1évé gazok nincs
Tlzveszélyes folyadékok nincs
Tlzveszélyes szilard anyagok nincs
Onreaktiv anyagok és keverékek nincs
(:)ngyulladé folyadékok nincs
Ongyullado szilard anyagok nincs
Onmelegedd anyagok és keverékek nincs
Vizzel érintkezve tlizveszélyes gazokat

kibocsato anyagok és keverékek nincs
Oxidalé folyadékok nincs
Oxidalé szilard anyagok nincs
Szerves peroxidok nincs
Fémekre korroziv hatasu anyagok nincs
Deszenzibilizalt robbanéanyagok nincs

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

10.1 Reakcidképesség Nincs tovabbi erre vonatkozé informacié.

10.2 Kémiai stabilitas

Fénytél védve tartando.

A fénnyel szembeni expozicié dontd hatassal van a termék stabilitasara. A dakarbazin er6sen érzékeny a kdzvetlen
napfényre.

(folyt. 12. oldalon)
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SERVICES TC
Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciohoz vagy infiziohoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(11. oldal folyt.)
Ezért az elkészitett oldatot s6tét helyiségben kell feldolgozni. Fénytél védve kell a terméket alkalmazni.
A fotokémiailag indukalt lebomlast sargardl rézsaszinlre torténd elszinezédés jelzi. Semmilyen koérilmények
alatt nem szabad felhasznalni a ré6zsaszin( oldatokat!
10.3 Veszélyes reakciok lehetésége Nincs tovabbi erre vonatkozé informacio.
10.4 Elkerllendd korilmények Fénytél védve tartando.
10.5 Osszeférhetetlen anyagok:
oxidaloszer
Savak, lugok
10.6 Veszélyes bomlastermékek:
Szénmonoxid, széndioxid,
nitrogénoxidok, (NOx)

11. SZAKASZ: Toxikolégiai informaciok

11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra
vonatkoz6 informéacidk Akut toxicitds Lenyelve és bérrel érintkezve artalmas.

Osztalyozasra vonatkozo LD/LC50 értékek:
CAS: 77-92-9 Citromsav

Szajon at LD50 5.400 mg/kg (egér)
B&ron keresztul |LDS0 > 2.000 mg/kg (patkany)

CAS: 4342-03-4 dakarbazin

Szajon at LD50 500 mg/kg (patkany)
2.032 mg/kg (egér)
2.147 mg/kg (patkany)
Megjegyzések: Viselkedés: Motoros aktivitas valtozasai (specialis proba).
Viselkedési: Antipszichotikus.
LD50-IP 567 mg/kg (egér) intraperitonealis
350 mg/kg (patkany) intraperitonealis

{folyt. 3. oldalon)
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SERVICES TO |}

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio6:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciéhoz vagy infiiziohoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(12. oldal folyt.)

LD50-1V 466 mg/kg (egér) intravénas
411 mg/kg (patkany) intravénas
Megjegyzések: Viselkedés: Motoros aktivitas valtozasai (specialis proba).
Viselkedési: Antipszichotikus.

CAS: 69-65-8 D-mannitol
Szajon at [LD50 13.500 mg/kg (patkany)

Bé&rkorrozid/bérirritacio Bdrirritaciot okoz.
Sulyos szemkarosodas/szemirritaciéo Sulyos szemirritaciot okoz.
Légz8szervi vagy bérszenzibilizacié Allergias bérreakciét valthat ki.
Csirasejt-mutagenitas
Genetikai karosodast okozhat.
In vivo genotoxicitasi bizonyiték all rendelkezésre. Farmakoldgiai tulajdonsagai miatt a dakarbazin mutagén,
karcinogén és teratogén hatasokkal rendelkezik, amelyeket kisérleti tesztrendszerekben kimutattak
(ragcsaldsejtek, Ames baktérium sejtteszt és egér limféoma préoba).
Karcinogenitas
Rakot okozhat.
Szajon &t vagy intraperitonedlisan alkalmazva patkanyoknal a dakarbazin méar 18 hét alatt tumort okozott
kildnb6z6 helyeken, példaul az eml6mirigyekben, a csecsem®mirigyben, a lépben és az agyban. A
karcinogén hatast kilonb6z6 allatfajokban leirtak. Ezért az NTP (Amerikai Nemzeti Toxikoldgiai Program) és
az IARC (Nemzetkdzi Rakkutatasi Ugyndkség) 2B osztalyba tartozo karcinogénnek minésitette.
Jelenleg nincs bizonyitékon alapul6 adat, ami aldtamasztja az emberrel szembeni karcinogenitast.
Reprodukcios toxicitas
Feltehet6en karositja a termékenységet vagy a szlletend6 gyermeket.
Az Adllatokon reproduktiv toxikus hatasokat vizsgalé tanulmanyok azt jelzik, hogy a him és néstény
reprodukciés funkciok vagy képességek (termékenység) romlanak, és fejl6dési karok lépnek fel (sziletés
el6tti, nem Oroklott egészségkarosodas és magzatkarosodas).
STOT - egyszeri expozicié Léguti irritaciét okozhat.
STOT - ismétlédé expozicid Nem all rendelkezésre informacio.
Aspiracids veszély Az elérhetd adatok alapjan az osztalyozasi kritériumok nem teljestlnek.
Egyéb informaciok:
Az expozicio jelei és tinetei:
anorexia, hanyinger, hanyas, hasmenés, alacsony vérnyomas, anémia, trombocitopénia, leukopénia.
Tartés karosodas: csontvel6-szuppresszio-

(folyt. 14. oldalon)
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VICES 10

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verzioét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio6:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciohoz vagy infiiziohoz, amely 200
mg dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuziéhoz,
amely citratként 1000 mg dakarbazint tartalmaz
Svajc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciéhoz vagy infiiziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(13. oldal folyt.)
11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacio
Endokrint karosité tulajdonsagok Nincs elegendé adat a dakarbazinrdl.
Egyéb informaciok
Tudomasunk szerint a termék kémiai, fizikai és toxikoldgiai tulajdonsagain nem végeztek atfogé vizsgalatot.

12. SZAKASZ: Okologiai informaciok

12.1 Toxicitas

Vizi toxicitas:

Kb. 45%-ban tartalmaz a vizi kdrnyezetre nézve ismeretlen veszélyekkel jaré 6sszetevket.
CAS: 77-92-9 Citromsav

LC50 (48 6ra) 440 mg/l (halak)

12.2 Perzisztencia és lebonthatésag Nincs tovabbi erre vonatkoz6 informacio.

12.3 Bioakkumulacios képesség Nem allnak rendelkezésre erre vonatkozo tovabbi informaciok.

12.4 Mobilitas a talajpan Nem allnak rendelkezésre erre vonatkozo tovabbi informacidk.

12.5 PBT és vPvB értékelések eredményei

PBT: Nincs elérhet6 adat.

vPVB: Nincs elérhet6 adat.

12.6 Endokrint karosité tulajdonsagok Az endokrint karositd tulajdonsagokra vonatkozéan a 11.
szakaszban talalhatdk informéciok.

12.7 Egyéb kedvezbtlen hatasok

Kiegészit§ dkoldgiai informaciok:

Altalanos megjegyzések:

Kerulni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.

3. viz veszélyességi kategéria (német rendelet) (6nfelmérés): rendkivil veszélyes a vizre Ne engedje,

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi megfontolasok

13.1 Hulladékkezelési modszerek
13.2 Ajanlas
Tilos haztartasi hulladékkal egytt kidobni. Ne engedje, hogy a termék elérje a csatornarendszert.

Kizarélag helyi el6irasok szerint engedélyezett cégeken keresztil artalmatlanitsa a termékmaradvanyokat.
(folyt. 15. oldalon)
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Biztonsagi adatlap |/ p ome d 15/18 oldal

az 1907/2006/EK rendelet szerint

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unié:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely citratként 1000 mg
dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(14. oldal folyt.)
Eurdpai Hulladékkatalégus
Megjegyzések: Az eurdpai hulladékkatalogus (EWC) annak alapjan sorolja be és kategorizalja a
hulladékanyagokat, hogy mik azok, és hogyan készitették 8ket. Ez mas besorolasokat is eredményezhet. A
végleges dontés az utolsé felhasznaléhoz tartozik.

18 01 08*[citotoxikus és citosztatikus gydgyszerek

HP4 Irritalé - bérirritaciot és szemkarosodast okoz

HP5 Célszervi toxicitas (STOT)/Aspiracios toxicitas
HP6 Akut toxicitas

HP7 Karcinogén

HP10 Reproduktiv toxicitias

HP11 Mutagén

HP13  [Szenzibilizald

Nem tisztitott csomagolas:

Ajanlas:

A csomagolasok artalmatlanitasara vonatkozo el6irasok szerint artalmatlanitsa a csomagolast.
A nem tisztithaté csomagolasokat ugyanolyan modon kell artalmatlanitani, mint a terméket.

14. SZAKASZ: Szallitasi informaciok

14.1  UN-szam vagy azonosité szam

ADR/RID/ADN, IMDG, IATA nem szabalyozott
14.2 Megfelel UN szallitdsi megnevezés
ADR/RID/ADN, IMDG, IATA nem szabalyozott

14.3 Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA
Osztaly

14.4 Csomagolasi csoport
ADR/RID/ADN, IMDG, IATA

14.5 K?r.r?yezetvé'd(.alm'i vesz,élyek: - Nem relevans.
14.6 Kilonleges ovintézkedések felhasznaldk részére Nem relevans.
14.7 Tengeri szallitds dmlesztett aruként az IMO szabdlyok  Nem relevans.
szerint

nem szabalyozott
nem szabalyozott

(folyt. 16. oldalon)
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az 1907/2006/EK rendelet szerint pieEs Te mEar

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely citratként 1000 mg
dakarbazint tartalmaz
Svajc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(15. oldal folyt.)
UN "Modell Rendelet": nem szabalyozott

15. SZAKASZ: Jogszabalyi informaciok

15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészséglgyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok 2012/18/EK iranyelv
Megnevezett veszélyes anyagok — |. MELLEKLET Az ésszetevék egyike sem szerepel.

Az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben val6é alkalmazasanak
korlatozasarél szol6 2011/65/EK IRANYELYV - Il. melléklet
Egyik 6sszetevd sem szerepel a felsorolasban.

2019/1148/EK RENDELET

I. melléklet - KORLATOZOTT ROBBANOANYAG-PREKURZOROK (Felsé hatarérték az 5. cikk (3)
bekezdés szerinti engedélyezés céljabdl)
Egyik dsszetevd sem szerepel a felsorolasban.

Il. melléklet - BEJELENTENDO ROBBANOANYAG-PREKURZOROK
Egyik dsszetevd sem szerepel a felsorolasban.
A 273/2004/EK rendelet a kabitoszer-prekurzorokrol

Egyik dsszetevd sem szerepel a felsorolasban.

A kabitészer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti kereskedelme nyomon
kovetésére vonatkozo szabalyok megallapitasardl sz616 111/2005/EK rendelet
Egyik dsszetevd sem szerepel a felsorolasban.

Nemzeti szabalyozasok:

Informaciok a hasznalat korlatozasarél:

A dolgozdkat nem érhetik az e készitményben talalhaté veszélyes karcinogén anyagok. Bizonyos esetekben
a hatésagok kivételeket tehetnek.

Be kell tartani a fiatalokra vonatkozé foglalkoztatasi korlatozasokat.

Be kell tartani a terhes és szoptatd nékre vonatkoz6 foglalkoztatasi korlatozasokat.

15.2 Kémiai biztonsagi értékelés: Kémiai biztonsagi értékelés nem tortént.

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Az itt szerepl6 informéacidk jelen tudasunkon alapulnak. A megfelelé biztonsagi dvintézkedések tekintetében

mutatjak be a terméket. A termék tulajdonsagaira semmilyen garanciat
(folyt. 17. oldalon)
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Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositas: 2022.08.26.

Kereskedelmi név: Eurépai Unio:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekciohoz vagy infiiziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infaziéhoz, amely citratként 1000 mg
dakarbazint tartalmaz
Svijc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(16. oldal folyt.)
nem jelent.
Minden anyag ismeretlen veszélyeket tartogathat, és oOvatosan és kizardlag az 1. szakaszban leirt
azonositott célokra szabad hasznalni 6ket. Bar bizonyos veszélyeket itt ismertettlink, nem tudjuk garantaini,
hogy csak ezek a veszélyek allnak fent.
Ez a biztonsagi adatlap nem helyettesiti a termékinformaciokat, amelyeket mindig mellékeliink a
végtermékhez, illetve azokat a miiszaki informacidkat, amelyeket szivesen kildiink meg kérésre.

Vonatkoz6 mondatok

H302 Lenyelve artalmas.

H312 Bérrel érintkezve artalmas.

H315 Bdrirritaciot okoz.

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciét okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H335 Léguti irritaciét okozhat.

H340 Genetikai kdrosodast okozhat.

H350 Rakot okozhat.

H361 Feltehetben karositja a termékenységet vagy a sziletend gyermeket.
Képzési tippek

Kezelés, tarolas vagy els6é hasznalat el6tt a munkavallaldkat tajékoztatni kell az anyag tulajdonsagairdl,
valamint a biztonsagi és kdrnyezetvédelem érdekében megtett intézkedésekrdl.

1272/2008/EK rendelet szerintii besorolas

Akut toxicitas - oralis A keverék besoroldsa altalaban az 1272/2008/EK rendelet
Akut toxicitas - belégzés szerinti, anyagadatokat felhasznald6 szamitasi moddszeren
Bor karositas/irritacio; alapul.

Sulyos szemkarosodas/szemirritacio
Bér szenzibilizacio
Csirasejt-mutagenitas

Karcinogenitas

Reprodukcios toxicitas

Célszervi toxicitas (egyszeri expozicid)

A biztonsagi adatlapot kiadé osztaly:
UmEnA GmbH

http://umena.at

E-mail: office@umena.at

Korabbi valtozat datuma: 2021.08.11.

(folyt. 18. oldalon)
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Biztonsagi adatlap |/ p ome d 18/18 oldal

az 1907/2006/EK rendelet szerint SERVICES TO HEALTH

Nyomtatas datuma: 2022.08.26. Verziészam 2.0 (az 1.0 verziét helyettesiti) Modositott valtozat:

Kereskedelmi név: Eurépai Unié:
Dacarbazine Lipomed 200 mg (dakarbazin) por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 500 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely 500 mg dakarbanzint
tartalmaz citratként
Dacarbazine Lipomed 1000 mg (dakarbazin) por oldatos infuzidhoz, amely citratként 1000 mg
dakarbazint tartalmaz
Svajc:
Dacin® 200 mg (dakarbazinum), por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz, amely 200 mg
dakarbanzint tartalmaz citratként

(17. oldal folyt.)
Korabbi valtozat verziészama: 1.0

Roviditések és mozaikszavak:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (A veszélyes aruk nemzetkozi kozuti
széllitasardl szolo eurdpai egyezmény)

IMDG: Veszélyes Aruk Nemzetkdzi Tengerészeti Kédexe IATA: Nemzetkézi Légi Szallitasi Szdvetség

GHS: Vegyi anyagok besorolasanak és cimkézésének globalisan harmonizalt rendszere EINECS: Létezd kereskedelmi vegyi
anyagok europai jegyzéke ELINCS: Torzskdnyvezett vegyi anyagok eurdpai jegyzéke CAS: Chemical Abstracts Service (az American
Chemical Society divizioja).

DNEL: Szarmaztatott hatdsmentes szint (REACH)

PNEC: Becslilt hatasmentes koncentracié (REACH)

LC50: Halalos koncentracié, 50 szazalék

LD50: Halalos dozis, 50 szazalék

PBT: Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé.

vPVvB: Kiemelten perzisztens és kiemelten bioakkumulativ

Akut tox. 4: Akut toxicitas — 4. kategéria

Bérirrit. 2: BOr karositas/irritacio — 2. kategoéria

Szem irrit. 2: Sulyos szemkarosodas/szem irritacié — 2. kategdria

Bér szenz. 1: Bérszenzibilizacié - 1. kategoria

Muta. 1B: Csirasejt-mutagenitas - 1B kategoéria

Karc. 1B: Karcinogenitas - 1B. kategoria

Repr. 2: Reproduktiv toxicitas - 2. kategoria

STOT SE 3: Specifikus célszervi toxicitas (egyszeri expozicid) - 3. kategdria
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