e a3l Kanamycin monosulfate

DroSibas Datu Lapa
of Medicines | du médicament

&HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE LEUROPE  saskana ar REACH regulu (EK) 1907/2006 ar grozijumiem Regula (ES) 2020/878
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1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznémeéjsabiedribas/uznémuma identificéSana

1.1. Produkta identifikators

Produkta forma : Viela

Vielas nosaukums : Kanamycin monosulfate
Kimiskais nosaukums : Kanamycin monosulfate
EK Nr 1 246-933-9

CAS Nr 1 25389-94-0

Produkta kods 1 201600503

1.2. Vielas vai maisijuma butiskie identificétie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi

Apzinatie lietoSanas veidi

Vielas/maisijuma lieto$anas veids 1 Zinatniska pétnieciba un attistiba
Tehniska parbaude un analize
Paredzeéts tikai profesionalai lietoSanai
Funkcija vai izmantoSanas kategorija . Laboratorijas kimikalijas

LietoSanas veidi, ko neiesaka izmantot

LietoSanas ierobezojumi . Nav piemérots partikai, zalém vai izmantoSanai majsaimnieciba

1.3. Informacija par drosibas datu lapas piegadataju

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

7, Allée Kastner, CS30026

F 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035, F +33(0)388412771

sds@edgm.eu, www.edgm.eu

1.4. Talruna numurs, kur zvanit arkartas situacijas

Talruna numurs, pa kuru zvantt arkartas situacijas  : +33(0)390215608

2. [IEDALA: Bistamibas apzinasana

2.1. Vielas vai maisijuma klasifikacija

Klasifikacijas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]

Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, 1.B kategorija H360
Pilns H un EUH apzimé&jumu teksts: skat. 16. sadalu

Nelabveéliga fizikalkimiska ietekme, ka ari ietekme uz cilvéka veselibu un apkartéjo vidi
Var kaitét auglibai vai nedzimuSajam bérnam.
2.2. Markéjuma elementi

Markéjums saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]
Bistamibas piktogrammas (CLP) :

GHS08
Signalvards (CLP) : Bistami
Bistamibas apzimé&jumi (CLP) : H360 - Var kaitét auglibai vai nedzimus$ajam bérnam.
DroSibas prasibu apziméjums (CLP) . P201 - Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu.

P202 - Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.
P280 - Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus/dzirdes
aizsarglidzeklus.
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P308+P313 - Ja nok|Ust saskaré vai saistits ar to: lGdziet mediku palidzibu.
P405 - Glabat slégta veida.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes bistamo atkritumu vai specialo atkritumu savak$anas
vieta saskana ar viet&jiem, regionalajiem, nacionalajiem un/vai starptautiskajiem
noteikumiem.

MarkeéSana saskana ar: Neattiecas uz iek3éjiem iepakojumiem, kuru saturs neparsniedz 10ml.

Bistamibas piktogrammas (CLP) :

GHS08
2.3. Citi apdraudéejumi

Cita informacija : Aktiva viela (farmaceitiskos produktos).
Uzmanibu - viela vél nav pilntba parbaudtta.

3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1. Vielas
Nosaukums Produkta identifikators | % Klasifikacijas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1272/2008 [CLP]
Kanamycin monosulfate CAS Nr: 25389-94-0 <100 Repr. 1B, H360
EK Nr: 246-933-9

Pilns H un EUH apzimé&jumu teksts: skat. 16. sadalu

4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi

4.1. Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

Visparéji pirmas palidzibas pasakumi : Jebkadu Saubu gadijuma, ka ari tad, ja simptomi saglab3jas, vérsties pie arsta.

Pirmas palidzibas pasakumi péc ieelposanas : Nogadat cietuSo svaiga gaisa un nodroSinat netraucétu elposanu. Laut cietuSajam
atpisties. Sliktas disas gadijuma: Lldziet palidzibu medikiem.

Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar adu : Novilkt piesarnoto apgérbu, nomazgat visu iedarbibai paklauto adas virsmu ar saudz&jo$am
ziepém un ddeni un noskalot ar siltu Gdeni.

Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar acim  : Skalot ar Gdeni, turot acu plakstinus plasi atvértus. Konsultéties ar arstu, ja sapes vai
apsartums nepariet.

Pirmas palidzibas pasakumi péc noriSanas . lzskalot muti ar Gdeni (ja cietuSais ir pie samanas). Neko nedot caur muti, ja cietuSais ir bez

samanas. Nekavéjoties l0dziet palidzibu medikiem.
4.2. Svarigakie simptomi un ietekme — akiiti un aizkaveti
Papildus informacija nav pieejama

4.3. Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un 1pasu apripi

Papildus informacija nav pieejama

5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi

5.1. Ugunsdzésibas lidzekli

Atbilstosi dzéSanas Tdzekli . Lietot ugunsgréka dzéSanai piemérotus ugunsdzésibas Iidzek|us. Oglekla dioksTds.
Izsmidzinats Gdens. Sauss pulveris. UgunsdzéSanas sega.
Nepieméroti ugunsdzésibas [1dzekli . Nelietot spécigu tdens straklu.

5.2. Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba

Bistami noardiSanas produkti ugunsgréka gadijuma : Nepilnigas sadegSanas gadijuma izdala bistamu oglekla monoksidu, oglekla dioksidu un
citas toksiskas gazes. Var izdalit toksiskus izgarojumus.
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saskana ar REACH regulu (EK) 1907/2006 ar grozijumiem Regula (ES) 2020/878

5.3. leteikumi ugunsdzéséjiem

UgunsdroSibas pasakumi : lzvairities no ugunsdzé8ana izmantota ddens novadiSanas apkartgja vide.
Aizsardziba ugunsdzésibas darbu laika . Nerlkoties bez attieciga aizsardzibas ekip&juma. Autonoms, izol€joSs elpoSanas aparats.
Pilniga kermena aizsardziba.

6. IEDALA: Pasakumi nejausas nopliides gadijumos

6.1. Individualas drosibas pasakumi, aizsardzibas Iidzekli un procediiras arkartas situacijam
Visparigi pasakumi : Nepielaut kontaktu ar adu, acim vai drébém.

Personas, kuras nav avarijas dienestu darbinieki

Plani arkartas gadijumiem . Evakuét nevajadzigo personalu.

Avarijas dienestu darbinieki

Aizsarglidzekli . Nerikoties bez attieciga aizsardzibas ekip&juma. Lai iegitu vairak informacijas, skat. 8.
iedalu "ledarbibas parvaldiba, individuala aizsardziba".

6.2. Vides drosibas pasakumi
Izvairtties no izplatiSanas apkartéja vidé. Novérst nok|iSanu kanalizacija un publiskajos ddenos.

6.3. Lokalizacijas (ierobezoSanas) un savakSanas panémieni un materiali

lerobezo$ana . Absorbét ar inertu materialu un novietot atbilsto$a atkritumu konteinera.
Tiri$anas procedira . Noskalot piesarnotas virsmas ar lielu daudzumu tGdens. TiriSana ar mazgasanas lidzekliem.

6.4. Atsauce uz citam iedalam

Informaciju par likvidéSanu skatit 13. sadala.

7. IEDALA: ApieSanas un glabasana

7.1. Drosa apiesSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi

Papildu bistamiba apstrades gadijuma . Nelietot gratniecém un sievietém zidiSanas laika.

DroSa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas . lzvairtties no jebkadas nevajadzigas paklau$anas iedarbibai. NodroSinat darba vieta labu

pasakumi ventilaciju.

Higiénas pasakumi . Neést, nedzert un nesmékét produkta izmanto$anas laika. Piesarnoto darba apgérbu
neiznest arpus darba telpam. Mazgat rokas pirms darba partraukumiem un péc darba
beigam.

7.2. DroSas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

Uzglabasanas noteikumi . Glabat labi veédinamas telpas. Tvertni turét ciesi noslégtu. Izvairities no karstuma un tieSiem
saules stariem.
lepakojuma materials . Uzglabat originalajas tvertnés.

7.3. Konkréts(-i) galalietoSanas veids(-i)

Papildus informacija nav pieejama

8. IEDALA: Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

8.1. Kontroles parametri

Papildus informacija nav pieejama
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Kanamycin monosulfate

DroSibas Datu Lapa
saskana ar REACH regulu (EK) 1907/2006 ar grozijumiem Regula (ES) 2020/878

8.2. Ekspozicijas kontrole

Atbilstosa inzeniertehniska kontrole

Atbilstosa inzeniertehniska kontrole:
NodroSinat darba vieta labu ventilaciju. Parasti ir nepiecieSama gan vietéja nosuksanas ventilacija, gan visparéja telpas ventilacija. Kad tas ir
iespéjams, darbibas ar produktu javeic laboratorijas velkmes skapr.

Individualie aizsardzibas Iidzekli

Acu un sejas aizsardziba

Acu aizsardziba:

Lietot acu aizsardzibas I1dzeklus. DroSibas brilles ar sanu aizsargekraniem. (EN 166)
Adas aizsardziba

Adas un kermena aizsardziba:
Lietot piemérotu aizsargapgérbu. LietoSana laboratorijas : laboratorijas virsvalks. (EN 13034)

Roku aizsardziba:
Stradat aizsargcimdos. Pret kimisko produktu iedarbibu izturigi aizsargcimdi. (EN 374)
Elpcelu aizsardziba

Elpcelu aizsardziba:
Puteklu veidoSanas gadijuma izmantot piemérotu respiratoru ar filtru: P3

9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas 1pasibas

9.1. Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

Agregatstavoklis . Cieta viela

Krasa . balts. gandriz balta.
Izskats . Kristalisks pulveris.
Molekulu masa : 582.6 g/mol
Smarza . Nav pieejams
Smarzas slieksni . Nav pieejams
Kus$anas punkts . Nav pieejams
Sasal$anas punkts . Nav pieejams
Vir§anas punkts . Nav pieejams
Uzliesmojamiba : Nav pieejams
Zemako spradzienbistamibas robezu : Nav piemérojams
Augséjo spradzienbistamibas robezu . Nav piemérojams
UzliesmosSanas temperatira . Nav piemérojams
PaSuzliesmosanas temperatira . Nav piemérojams
Sadalisanas temperatira . Nav pieejams

pH . 65-85

pH Skidums . Nav pieejams
Kinematiska viskozitate . Nav piemérojams
Skidiba : Udens: 100 — 1000 g/l
Sadalisanas koeficients n-oktanols/idens (Log . Nav pieejams
Kow)

Tvaika spiediens . Nav pieejams
Tvaika spiediens 50° C temperatira . Nav pieejams
Blivums . Nav pieejams
Relativais blivums : Nav pieejams
Relativais tvaika blivums 20°C : Nav piemérojams
Dalinu izmérs : Nav pieejams

9.2. Cita informacija

Papildus informacija nav pieejama
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Kanamycin monosulfate
DroSibas Datu Lapa

saskana ar REACH regulu (EK) 1907/2006 ar grozijumiem Regula (ES) 2020/878

10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.1. Reagétspéja

Papildus informacija nav pieejama

10.2. Kimiska stabilitate

Papildus informacija nav pieejama

10.3. Bistamu reakciju iespéjamiba
Papildus informacija nav pieejama

10.4. Nepielaujami apstakli
Papildus informacija nav pieejama

10.5. Nesaderigi materiali

Papildus informacija nav pieejama

10.6. Bistami sadaliSanas produkti

Papildus informacija nav pieejama

11. IEDALA: Toksikologiska informacija

11.1. Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasém

Akata toksicitate (péc peroralas ievadi$anas)
Akuta toksicitate (adas)

Akuta toksicitate (péc ieelpo$anas)

: Nav klasificéts (Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem)
. Nav klasificéts (lztriikstoSie dati; Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst

klasificeéSanas kritérijiem)

. Nav klasificéts (lztriikstoSie dati; Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst

klasificeéSanas kritérijiem)

Kanamycin monosulfate (25389-94-0)

LD50, caur muti, Zurkam

> 4000 mg/kg

Adas korozija/adas kairinajums [kodigs
adai/kairinoSs adai]
Nopietns acu bojajums/acu kairinajums

Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija,
ieelpojot vai nonakot saskaré ar adu]

Mutagenitate diglStnam [cilmes Slinu mutagenitate]
Kancerogenitate

Toksisks reproduktivajai sistémai

Toksiska ietekme uz TpaSu mérkorganu, vienreizéja
ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,
vienreizé&ja iedarbiba]

Toksiska ietekme uz Tpasu mérkorganu, atkartota
ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,
atkartota iedarbiba]

Aspirativa bistamiba [bistams ieelpojot]

11.2. Informacija par citiem apdraudéjumiem

Papildus informacija nav pieejama

. Nav klasificéts (IztrikstoSie dati)

pH: 6.5-85

. Nav klasificéts (IztrOkstoSie dati)

pH:6.5-85

. Nav klasificéts (Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem)
. Nav klasificéts (Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem)
. Nav klasificéts (IztrikstoSie dati)

: Var kaitét auglibai vai nedzimusajam bérnam.
: Nav klasificéts (lztrikstoSie dati)

. Nav klasificéts (Neparliecinosi dati)

. Nav klasificéts (IztrikstoSie dati)
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Kanamycin monosulfate

DroSibas Datu Lapa
saskana ar REACH regulu (EK) 1907/2006 ar grozijumiem Regula (ES) 2020/878

12. IEDALA: Ekologiska informacija
Udens videi bistama viela, Tstermina (akata) . Nav klasificéts (IztrOkstoSie dati)
Udens videi bistama viela, ilgtermina (hroniska) . Nav klasificéts (IztrOkstoSie dati)

Kanamycin monosulfate (25389-94-0)

Noturiba un noardamiba Sadalas Ienam

Papildus informacija nav pieejama

Papildus informacija nav pieejama

Papildus informacija nav pieejama

Papildus informacija nav pieejama

Papildus informacija nav pieejama

13. IEDALA: ApsaimniekoSanas apsveérumi

Papildus informacija nav pieejama

14. IEDALA: Informacija par transportéSanu

Saskana ar ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. ANO numurs vai ID numurs

Nav piemérojams Nav piemérojams Nav piemérojams

14.2. ANO oficialais kravas nosaukums

Nav piemérojams Nav piemérojams Nav piemérojams

14.3. TransportésSanas bistamibas klase(-es)

Nav piemérojams Nav piemérojams Nav piemérojams

14.4. lepakojuma grupa

Nav piemérojams Nav piemérojams Nav piemérojams

14.5. Vides apdraudéjumi

Nav piemérojams Nav piemérojams Nav piemérojams

Papildu informacija nav pieejama
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DroSibas Datu Lapa
saskana ar REACH regulu (EK) 1907/2006 ar grozijumiem Regula (ES) 2020/878

14.6. Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem

Sauszemes transports
Nav piemérojams

Juras transports
Nav piemérojams

Gaisa transports
Nav piemérojams

14.7. Beztaras kravu jiiras parvadajumi saskana ar SJO instrumentiem

Nav piemérojams

15. IEDALA: Informacija par reguléjumu

15.1. Drosibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas 1pasi attiecas uz vielam un maisijumiem
ES tiesibu normas

REACH XVII pielikums (ierobezojuma saraksts)
Nav ieklauts REACH XVII pielikuma

REACH XIV pielikums (sertifikaciju saraksts)
Nav ieklauts REACH XIV pielikuma (sertifikaciju saraksts)

REACH kandidatu saraksts (SVHC)
Nav ieklauts REACH kandidatu saraksta

Ozona regula (1005/2009)

Nav ieklauts ozona slana noardoSo vielu saraksta (Regula ES 1005/2009)

Padomes Regula (EK) par divéjadi lietojamo precu kontroli
Nav ieklauts PADOMES REGULA (EK) par divéjadi lietojamam precém.

Spragstvielu prekursoru regula (2019/1148)

Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) spragstvielu prekursoru saraksta (Regula ES 2019/1148 par spragstvielu prekursoru tirdzniecibu un lietoSanu)

Narkotisko vielu prekursoru regula (273/2004)

Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) narkotisko vielu prekursoru saraksta (Regula EK 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem)

15.2. Kimiskas drosibas novértéjums

Papildus informacija nav pieejama

16. IEDALA: Cita informacija

Noradijumi par grozijumiem

ledala Izmainita vieniba Piezimes
Aizstaj versiju Pievienots
ParskatiSanasdatums Pievienots

1.1 EK Nr Pievienots

1.1 CAS Nr Pievienots

1.1 Sinonimi Iznemts

1.1 Nosaukums Grozits

1.2 LietoSanas ierobezojumi Grozits

1.2 Vielas/maisijuma lieto$anas veids Grozits
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Kanamycin monosulfate

DroSibas Datu Lapa
saskana ar REACH regulu (EK) 1907/2006 ar grozijumiem Regula (ES) 2020/878

Noradijumi par grozijumiem
ledala Izmainita vieniba Piezimes
1.2 Galvena lietoSanas kategorija Iznemts
21 Nelabveliga fizikalkimiska ietekme, ka art Grozits
ietekme uz cilvéka veselibu un apkartéjo vidi
21 Klasifikacijas saskana ar Regulu (EK) Nr. Pievienots
1272/2008 [CLP]
2.2 Dros$ibas prasibu apziméjums (CLP) Pievienots
2.2 Bistamibas apzimé&jumi (CLP) Pievienots
2.2 Signalvards (CLP) Pievienots
2.2 Bistamibas piktogrammas (CLP) Pievienots
23 Cita informacija Pievienots
4.1 Visparéji pirmas palidzibas pasakumi Pievienots
4.1 Pirmas palidzibas pasakumi péc noriSanas Pievienots
4.1 Pirmas palidzibas pasakumi péc ieelpoSanas | Pievienots
4.1 Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar | Grozits
adu
4.1 Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar | Grozits
acim
51 Nepieméroti ugunsdzésibas Iidzekli Pievienots
5.1 Atbilstosi dzeSanas Iidzekli Grozits
5.2 Bistami noardidanas produkti ugunsgréka Pievienots
gadijuma
5.2 Ugunsbistamiba Iznemts
5.3 Aizsardziba ugunsdzésibas darbu laika Pievienots
5.3 UgunsdroSibas pasakumi Grozits
6.1 Visparigi pasakumi Pievienots
6.1 Aizsarglidzekli Pievienots
6.1 Plani arkartas gadijumiem Grozits
6.2 Vides droSibas pasakumi Pievienots
6.3 lerobeZo$ana Pievienots
6.3 TiriSanas procedira Pievienots
6.4 Atsauce uz citam iedalam (8, 13) Pievienots
71 Papildu bistamiba apstrades gadijuma Pievienots
71 Higiénas pasakumi Pievienots
71 Dro$a apie$anas un tai vajadzigie Pievienots
piesardzibas pasakumi
7.2 Uzglabasanas noteikumi Pievienots
7.2 lepakojuma materials Pievienots
7.3 Specifisks gala pielietojums Iznemts
8.2 Elpcelu aizsardziba Pievienots
8.2 Acu aizsardziba Pievienots
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Kanamycin monosulfate

DroSibas Datu Lapa
saskana ar REACH regulu (EK) 1907/2006 ar grozijumiem Regula (ES) 2020/878

Noradijumi par grozijumiem

ledala Izmainita vieniba Piezimes
8.2 Roku aizsardziba Grozits
8.2 AtbilstoSa inzeniertehniska kontrole Grozits
8.2 Adas un kermena aizsardziba Grozits

9 Skidiba adent Pievienots
9 pH Pievienots
9 Molekulu masa Pievienots
9 Krasa Pievienots
9 Izskats Grozits
10.1 Reagétspéja Iznemts
10.3 Bistamu reakciju iesp&jamiba Iznemts
10.5 Nesaderigi materiali Iznemts
10.6 Bistami sadali$anas produkti Iznemts
1.1 LD50, caur muti, zurkam Grozits

H un EUH frazu pilns teksts:

H360

Var kaitét auglibai vai nedzimus$ajam bérnam.

Repr. 1B

Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, 1.B kategorija

Dro$ibas datu lapa (DDL), ES

SAISTIBU ATRUNA Saja drosibas datu lapa ietverta informacija tika iegiita no avotiem, kas, misuprat, ir uzticami. Tomér informacija tiek sniegta
bez jebkadas tieSas vai netieSas garantijas par tas pareizibu. Produkta apstrades, uzglabasanas, lietoSanas vai likvidéSanas nosacijumi vai
metodes ir arpus misu kontroles un var bt mums nezinami. ST un citu iemeslu d&| més skaidri atsakamies uznemties jebkadu atbildibu par

zaudé&jumiem, kaitéjumu vai izdevumiem, kas rodas, apstradajot, uzglabajot, lietojot vai likvidejot So produktu, vai kas jebkada cita veida ir saistiti ar

&1 produkta apstradi, uzglabasanu, lieto$anu vai likvidé$anu. ST MDDL ir sagatavota un ir izmantojama tikai $im produktam. Ja produkts tiek
izmantots ka cita izstradajuma sastavdala, Saja DDL sniegta informacija var nebit piemérojama. ST informacija pamatojas uz misu pasreizéjam

zinaSanam un ir paredzéta izstradajuma aprakstiSanai tikai veselibas aizsardzibas, droSibas un vides prasibu nolikos. Tadéjadi to ta nevajadzétu
uzskatitnebltu jauzskata par konkrétas izstradajuma pasibas garantiju.

19/03/2025 (Parskati$anasdatums)

LV (latvieSu)
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