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1. AZ ANYAG:KEsZim.EuY ESA T‘ARSASAGNﬁLLALAT AZONOSITASA
Keroskedelmi név: Fludara L. (bulk termék) -
Alkalmazas: gyogyszer
1.3.Vallalat: Bayer Schering Pharma AG

13342 Berlin, Germany

Teiephone: +49 () 202 36 7738
E-mail: msds@bayerhealthcare .com

1.4. Vészhelyzet esetén: +48 (0) 214 30 99300 (Sicherheitszentrale Bayer)

Bayer Hungaria Kft.
H-1123 Budapest, Alkotas u. 50. - ..
Tel: (1)212-1540, Fax: (1)212-1574, 212-1575

Fodor Jozsef Orszagos Kdzegészséglgyi Kozpont
Egészségligyi Toxikoldgial Tajékoztaté Szolgélat
H-1006 Budapest, Nagyvarad tér 2., Tel.: 06-80-20-11 -99

2. VESZELYESSEG SZERINT] BESOROLAS

2.1 R45 Rékkeltd lehet
R46 Orékéihetd genetikai karosodast okozhat
R60 Befolyasolhatja a termékenységet
R&1 Artaimas lehet a sziiletend8 gyermekre
R48/20/21/22 Artalmas: sUlyos egészségkérosodas veszeélye althat fenn hosszantartd
belélegzése soran, bbrrel vaid érintkezés és lenyelés eseten.

VOKRE VONATKOZO ADATOK

Kémiali jellemzése

Por injekcld vagy infzi6 készitéséhez (hatbanyag; fludarabin-foszfat)

Kereskedelmi | CAS-No. “Szimbolumok: | R-jeltlés-k | Koncentracio(V/V)
név - o S |
Fludarabin- | 75607-67-9 | T T [R45 (50,00)
foszfat ' R46 ”

R60

R61

RA8/2021/22 |
‘Mannitol 69-65-8 | — (30,00)

| y ) - v’ P
rer Hungaria Kft,
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4 mésee&v mézxméssx

Altalénos tanfcsok: A beszennyezdott, atitatddott ruhdzatot és ctpét azonnal le kelf vetni,
Azonnal orvost kell hivni.

Brrel vtté érintkezés esetén: A bdre kerlilt por vagy oldat formajl anyagot azonnal b6 vizzel és
jUgos szappannal le kell mosni. (pl: natur szappan}

Szembe keriilés esetén: A szemet azonnal b¥ vizzel alaposan ki kell 8bliteni & szemhéjak alatt is,
legalabb 15 percig.

EDELMI INTEZKEDESEK

5.1 Megfeleld oltészerek: vizsugar
széraz par
hab ‘
szén-dioxid (CO2)

Nem megfeleld oltészerek: nagy mennyiségl vizsugar

52 H8bomlas soran keletkez® anyagok: szén-dioxid (CO2)
szén-monoxid
nitrogén-oxidok NOx)
gazhalmazaliapott hidrogén-fluorid (HF)

5.3 Kildnleges védsfelszerelések a tizoltds sordn: Belélegezhett por és/vagy fust esetén sajat
tartalyos légz6késziléket kell haszndlni és port
nem atengedd védbruhat,

6. INTEZKEDESEK VELETLEN SZABADBA JUTAS ESETEN

Tisztitasi modszerek: Porképzédést kerliini ke,
A nagyobb mennyiségeket vissza kell kildeni killén becsomagolva a gyarténak;
a kis mennyiségeket és a szennyezett terlileteket 10 liter 0,5%-0s nétrium-
hidroxid és 1 liter 30%-o0s hidrogén-peroxid oldataval kell bevonni. A hatas:
idétartama: minimum 60 perc.
A maradékot vizzel le kell 6bliteni; ‘Bssze kell gyﬁ}iem az oblitbvizet
A 13. paragrafus szennt kell magsemmtsheni a mosévlzet

Tovabbi tanacs; Nincs kildn emlitendd korulmén.y.

7. KEZELES ES TAROLAS

oy . S R

7.1 Kezelés B . 44 Kit
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Higiénés intézkedések: Kéz- és arcmosas szlikséges a munkavégzés sziinete eldit és kdzvetien a
termék kezelése utan. . ,
A szennyezett ruhdzatot és cipbt azonnal le kell venni.
_ Tilos a doh#nyzas, evés és ivds & munkatérben.

BOrvéd6 krémet kell hasznalni a termékkel valo munkavégzés elbt.

Szabély a biztonsagos kezelésre: Ne. 6légezze be a port!
Kerillje a porképzbdést! -
Keriilje a bdrel, szemmel és a ruhazattal valé érintkezést.

7.2 Tarolas
Téroldhely és taroldtartaly kév‘etélményei’: Tartsa a tartélyt szorosan zéarval

Széraz helyen kell térolni.
Hideg, fényt6l védett helyen kell tarolni.

£LY) VEDELEM

8. EXPOZICIO ELLENORZESEISZE)
8.1 Expoziciés hatérértékek |
ahelyl hatirértéke) elkezs Saszetevik

‘ paraméterek

Fludarabin-foszfat | 75607-67-8 ~10,008 mg/m3 SOEL (Schering
" | Foglalkozasegészségiigyl
expozicids hatarérték)

8.2 Személyi védifelszerelés
Légzésvédeiem: légz8készllék P3 szlrbvel
Szemvédelem: oldalvédelemmel ellatott véddszemiveg

- Kézvédelem: Az anyag kezelése sordn védelem szempontjabol nitril gumibol keszit védbkesztyl
hasznalata bizonyitott. S . S
Tiszta szilérd anyag vagy por kezelése soran nem varhatd, hogy a gumianyag
steresztbvé valik. Kétség esetén, kilénbsen az anyagnak szerves olddszerekke! torténd
egylittas haszn4lata esetén a véddkesztyll stabilitasat a gyartéval tisztézni kell.

Bor- és testvédeiem: nem porateresztd véddruhézat

9. FIZIKAI ES KEMIA| TULAJDONSAGOK THavs

nparia KT
9.4 Forma: liofilizalt - v Mindsdghiziositas
. cherung

9.2 Szin: fehér

9.3 Szag:  nem &linak rendelkezésre adatok
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9.4 Fizikai é%%abowéltézés" nem ai’tné‘k rende!keiésre:adatok | ‘
9.5 Slrlség/ hulk slirség: nem alinak rendelkezésre adatok
9.6 Géznyomés nem énnak rendelkezésre adatok
9.7 Viszkozitds: neméllnak rendelkezésre adatok
£.8 Oldhatésag / elegyithetéség»
Vizben valé oldhatésag: >25 g/l
9.9 log Pow: nem élinak rendetkezésre adatok
8. 10 ph: 7.7 (25°C)
9.11 Lobbanéspont: nem étlnak rendelkezésre adatok
9.12 Gyulladasi hmérséklet: nem alinak rendelkezésre adatok .
9.13 Robbanéspont nem &linak rendelkezésre adatok
9 14 Porrobbandsi besorolas: nem éllnak rendelkezéste adatok
-9 15 Minimum gyuliadésn hémérséklet nem- aIEnak rendelkezesre adatok

9.16_ Vizmegkpté képesség: nem éllnak rendelkezésre adatok

10. STABILITAS ES REAKCIOKESZSEG
10.1 Kerlilendd kérilmények: Nem 4linak rendelkezésre adatok.
10.2 Keriilendd anyagok: Nem alinak rendelkezésre adatok.
10. 3 Veszélyes bomléstermékek
Hebomlas : szén-dioxid (CO2)
szén-monoxid

nitrogén-oxidok NOx) -
gézhalmazé!iapotu hidrogén-ﬂuond (HF)

11. TOXIKOLOGIAI ADATOK

Akut toxicitas, orélls: LDSO patkdny s icherung |
‘Dézis: > 2.000 mglkg
Médszer: OECD 423
Megjegyzés: hatéanyagon alapuld adat
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Akut toxicitas ( mas médon): LD50 intravénas egér

Dozis: kb. 1.320 mg/kg

Meggegyzés hatéanyagon alapuld adatv _
Akut tox:cités ( més médon) LD50 untravénés patkény

‘Dézis: kb, 1:.000 mg/kg o

Mag;egyzés hatéanyagon alapulb adat _
Akut toxicitas { mas mddon): LDE0 intravénas kutya

Dézis: kb. 526 mglkg

Megjegyzés: hatéanyagon alapuld adat
Rakkeltd hatas: 2 Bnosztalyozasi kategoria
Mutagén hatas: 2 8nosztalyozasi kategdria
Termékenységi toxicitds (RE) : 2 énosztélyozasi kategéria
Termékenységl toxicitas (RF) : 2 dnosztalyozasi kategoria

Allergizdid hatas: nem Allnak rendelkezésre adatok

12. OKOLOGIAI INFORMACIO
~ Bkotoxicitss] hatasok

Toxicitas vizibothara: ECS50
Faj: vizibolha
Dézis; > 160 mg/m!
Expozicios ids: 48 6ra
Megjegyzés: hatdanyagon alapulo adat

Toxicitas baktériumokra: ECS0
Faj: Pseudomonas putlda
Dézis: > 1.000 mg/ml
Expozicios id8: 16 6ra
Megjegyzés hatéanyagon alapulé adat

13, HULLADEKKEZELESI szmpomox

Termék: Egetémﬁbe kealt szdllitani, ha ez egyezik a helyi szabélyozésokkal
Tanécs: fluorint tartaimaz

Hulladék kéd: 20 01 31 - Kereskedelmi és ipari hulladékok
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Hulladék kod: 18 01 08 = Ujsziilst gondozsbsl, kérmeghatarozasbel, kérhazi &polésbol

vagy megeldz8 kezelésekbs| szarmazé hulladékok

14, SZALLITAS! INFORMACIOK

14.1 Kozt széliitds -ADR
Szabalyozas: nem veszélyes aru

14.2 Vizi Gton t8rténd sz4llitas - IMDG
Szabalyozas; riem veszélyes éru

14.3 Légi Gton tBrténd szallités ~ ICAO/IATA
Szabalyozas: nem veszélyes aru

16, SZABALYOZAS! INFORMACIOK

15.1 Jeldlés az EEC iranyely szerint

Szimbolumok: T , Toxikus hatas
Rejelolések: R45  Rakotokozhat |

R46 Grékdlhetd genetikai kérosodast okozhat -

R60 Befolyasolhatja a termékenyseget

R61 ‘Artalmas lehet a szilletend® gyermekre

R48/20/21/22 Artaimas: silyos egészségkarosodds veszélye allhat
fenn hosszantarté belélegzése soran, bbrrel
valo érintkezés és lenyelés esetén.

S-jeldlések: S$53 Kerilni kell az expozici6t - be kell tartani az
_ utasitasokat & haszndlata elétt.
845 Baleset vagy rosszuliét esetén azonnal

“orvosi segitséget kell-keresni ( meg kell ‘muﬁatni a cimkeét
az orvosnak amennyiben ez lehetséges).

Tovébbi informaciok: Az osztélyba sdm!ési kategérianak és a clmkejeldlésnek nem kell
megjelenni a kész gybgyszeren a 67/548/EWG és a 1999/45/EG- -
irdnyelvek szerint. " Thaver Honparia g_ﬁa

PPN o g t

15.2 Nemzetl szabdlyozas | - J

Németorszag .
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Vizszennyezési oszidly 3

(Németorszag): 4 Melléklet
VIWVWS
-Q7/05

Német ’%éiq,iési osztaly: 6.1A — tizveszélyes anyagok, toxikus

Gybgyszerészeti anyag G3 : , o
Osztély: Human do6zisokbél meghatarozva (SOEL)

Vonatkozé magyarorszagl rendelkezések:

- 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol, annak kiegészitései és modositasai; _
- 44/2000. (X11.27.) EGM rendelet a veszélyes anyagokkal és veszélyes készitmenyekkel kapcsolatos
egyes eljdrasok, illetve tevékenységek részietes szabalyairdl, annak klegészitései és médositdsai;

- 25/2000. (IX. 30.) EliM-SzCsM egylttes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl, annak
kiegészitései és modositasal, - - -
- 3/2008. (1.26.) EiiM rendelet az Eurépai Uniéban osztalyozott veszélyes anyagok jegyzékér$i

16. EGYEB INFORMACIOK
Tovabbi informacidk

Az ezen biztonsagi adatiapban kdzolt informéciok jelen tudésunkon, tapasztalatunkon alapuinak és az
adatlap termeékiink biztonsagi kévetelménysinek lelrasara készult. Ez nem biztositék arra, hogy a
kérdéses termék bizonyos tulajdonséagokkal rendelkezik.

A 8.2 pontban taldlhatd személyi védelemre vonatkozd felszerelés a bulk termék csomagolas nélkdli
kezelésére vonatkozik és ha a hatbanyag véletlenll! kibmilk vagy veszélyes dsszetevidk keletkeznek.

A 2. részben emilitett R jelok szbveges leirasa

R45 Réakotokozhat B
R46 Orokdlhetd genetikat kdrosodast okozhat
R48/20/21/22 Artalmas: siilyos egészségkarosodas veszélye allhat
fenn hosszantart6 belélegzése sorén, bbrrel
. ~ valb érintkezés és lenyelés eseten
R60 Befolyésolhatja a termékenységet
R61 Artaimas lehet a sziiletend8 gyermekre

Igazolom, hogy a forditas az eredetivel azonos:

bl Lduks \
Bironé Laszlé Judit
Mindségbiztositasi Vezetd

ef S
*'Gadl Zsuzsa
- min8ségbiztositd gydgyszerész

é:ch::z'uzz;z



