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1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosito

A termék formaja : Anyag

Anyagnév : Labetalol hydrochloride
Kémiai név . Labetalol hydrochloride
EK-szédm 1 251-21141

CAS-szam 1 32780-64-6
Termékkdd : 201600510

1.2. Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

Megfelel6 azonositott felhasznalasok

Az anyag/készitmény felhasznalasa : Tudomanyos kutatas és fejlesztés
Miszaki vizsgalat, elemzés
Foglalkozasszer(i hasznalatra fenntartva

Funkcié/felhasznalasi kategoria : Laboratériumi vegyszerek

Ellenjavallt felhasznalasok

Hasznalati korlatozasok : Nem hasznalhaté élelmiszerekben, gyégyszerekben vagy haztartasi alkalmazasokban

1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

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. Siirg6sségi telefonszam

Silirgésségi telefonszam : +33(0)390215608

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék osztalyozasa

Osztalyozas a 1272/2008/EK rendelet szerint

Reprodukcios toxicitas, 2. kategoria H361d
A H- és EUH-mondatok teljes szdvegét lasd a 16. szakaszban

Kedvezétlen fiziko-kémiai hatasok, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok
Feltehet6en karositja a sziiletendd gyermeket.
2.2. Cimkézési elemek

Cimkézés a 1272/2008/EK rendelet szerint [CLP]
Veszélyt jelz6 piktogramok (CLP)

GHS08
Figyelmeztetés (CLP) : Figyelem
Figyelmezteté mondatok (CLP) . H361d - Feltehet6en karositja a sziiletendé gyermeket.
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (CLP) : P201 - Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kilonleges utasitasokat.
P202 - Ne hasznalja addig, amig az dsszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és meg
nem értette.
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P280 - Védbkesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd/hallasvédelem hasznalata kételezd.
P308+P313 - Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
P405 - Elzarva tarolandé.
P501 - A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes vagy specialis hulladékok
gylijtéhelyén, a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi eléirasoknak megfeleléen.
Cimkézés e szerint:: Mentesség a belsé csomagolas szamara, ahol a tartalom nem haladja meg a 10 ml-t.
Veszélyt jelz6 piktogramok (CLP) :

GHS08
2.3. Egyéb veszélyek
Egyéb veszélyek, amelyek nem kovetkeznek a . Szivre és vérkeringésre gyakorolt hatasok.
besorolasbol
Egyéb informacidk : Aktiv hatdanyag (gyogyszerészeti termékekben/Sziv- és érrendszeri gyogyszerként

hasznalt gyégyszerkészitmény).
Figyelem — még nem teljesen bevizsgalt anyag.

3. SZAKASZ: Osszetétel/dsszetevokre vonatkozoé informaciok

3.1. Anyagok
Név Termékazonosito % Osztalyozas a 1272/2008/EK
rendelet szerint
Labetalol hydrochloride CAS-szam: 32780-64-6 <100 Repr. 2, H361d
EK-szam: 251-211-1

A H- és EUH-mondatok teljes szovegét lasd a 16. szakaszban

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Els6segélynyujtas altalanos . Ha kétségek meriilnek fel, vagy a tlinetek fennmaradnak, forduljon orvoshoz.

Els6segélynyujtas belégzést kovetden . Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Pihentesse a sériiltet. Rosszullét esetén Orvosi ellatast kell
kérni.

Elsésegélynyujtas bérrel vald érintkezést kovetéen : Vegye le a szennyezett ruhazatot és a bdr kitett részeit finom szappannal és vizzel mossa
le, majd &blitse le meleg vizzel.

Els6segélynyujtas szemmel vald érintkezést . Oblités vizzel, a szemhéjakat j6l széthizva. Forduljon orvoshoz, ha a fajdalom, pislogas

kévetden vagy pirossag fennmarad.

Elsésegélynyujtas lenyelést kvetden . Oblitse ki vizzel a szajat (csak abban az esetben ha a sériilt nem eszméletlen). Ontudatlan

személynek sohasem szabad semmit a szajaba adni. Azonnal orvosi ellatast kell kérni.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

5.1. Oltéanyag

A megfeleld oltéanyag . A kdrnyezetnek megfelel6 oltéanyagot hasznaljon. Szén-dioxid. Vizpermet. Szaraz oltopor.
Tlzolto takaro.
Nem megfelel6 oltdanyag : Ne hasznaljon er@s vizsugarat.
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5.2. Az anyagbdl vagy a keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek

Tlz esetén veszélyes bomlastermékek : Tokéletlen égéskor veszélyes szén-monoxid, szén-dioxid és egyéb mérgezé gazok
szabadulnak fel. Mérgez6 g6 z6k szabadulhatnak fel.

5.3. Tlizoltoknak szo6l6 javaslat

Oltasi szabaly . Kertlje, hogy a hasznalt tiizoltéviz szennyezze a kdrnyezetet.
Védelem tlizoltas kézben . Csak megfelel6 védéfelszereléssel avatkozzon be. Zartrendszer(i légz6késziilék. Teljes
védbéruhazat.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok
Altalanos intézkedések . Kertlje a bérrel, szemmel vagy ruhazattal valé érintkezést.

Nem siirgésségi ellaté személyzet esetében

Vészhelyzeti tervek : Tartsa tavol azokat, akikre nincs szikség.

A siirgbsségi ellatok esetében

Védéfelszerelés . Csak megfelel6 védéfelszereléssel avatkozzon be. Tovabbi informaciokért lasd a 8.
szakaszt: "Az expozicié ellendrzése/egyéni védelem".

6.2. Kornyezetvédelmi ovintézkedések
Kertulni kell az anyagnak a koérnyezetbe vald kijutasat. Ne jusson csatornakba és ivovizbe.

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai

Visszatartasra : Inert anyaggal itassa fel, és helyezze megfelel6 hulladékkezel tartalyba.
Tisztitasi eljaras . A szennyezett fellleteket Oblitse le b6 vizzel. Mosészer segitségével tisztitsa.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra

Artalmatlanitasi informacidkért lasd a 13. szakaszt.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyul6 évintézkedések

Tovabbi veszélyek a kezelés soran : Varandés vagy szoptatd nék expozicidja tilos.

A biztonsagos kezelésre iranyul6 évintézkedések : Keriljén minden szikségtelen expoziciét. Biztositsa a munkahely j6 szell6zését.

Higiénés intézkedések . A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni. Szennyezett munkaruhat tilos
kivinni a munkahely teriiletérél. Munkasziinetek el6tt és a munka befejezése utdn mosson
kezet.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyiitt

Tarolasi feltételek : Jol szell6zb helyen tarolandd. Az edény szorosan lezarva tartandd. Ne érje meleg és
kdzvetlen napsutés.
Csomagoléanyagok . Tartsa az eredeti tartalyokban.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1. Ellendérzési paraméterek

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
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8.2. Az expozicio ellendrzése

Megfelel6 miiszaki ellenérzés

Megfelel6 miiszaki ellenérzés:

Biztositsa a munkahely j6 szellézését. Altalaban kdvetelmény a helyiség altalanos szelldztetése és a helyi elszivas. A terméket a lehetdségekhez

képest laboratériumi elszivé alatt kell kezelni.
Egyéni védéeszkozok

Szem- és arcvédelem

Szemvédelem:

Hasznaljon szemvédé eszkdzt. Oldalsé védelemmel ellatott védd szemiveg. (EN 166)

Boérvédelem

Bor- és testvédelem:

Megfeleld védéruhazatot kell viselni. Laboratériumi felhasznalas : laboratériumi kdpeny. (EN 13034)

Kézvédelem:

Megfelelé véddkeszty(t kell viselni. Vegyszerallé védékesztyd. (EN 374)

Légutak védelme

Légutak védelme:

Porképz&dés esetén hasznaljon szlirével ellatott I€égzkésziléket: P3

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Halmazallapot

Szin

Kilsé jellemzék
Molekulatémeg

Szag

Szagkiliszobérték
Olvadaspont

Fagyaspont
Forrasponttartomany
Tlzveszélyesség

Alsé robbanasi hatarérték
Fels6 robbanasi hatarérték
Lobbanaspont
Ongyulladasi hémérséklet
Bomlasi hémérséklet
pH-érték

pH-érték, oldat
Viszkozitas, kinematikus
Oldékonysag

Megoszlasi koefficiens n-oktanol / viz (Log Kow)
Gb6znyomas

Gb6znyomas 50°C-on
Siriség

Relativ sirliség

Relativ gé6znyomas 20°C-on
Részecskeméret

9.2. Egyéb informaciok

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

. Szilard
. fehér. majdnem fehér.

Por.

: 364.9 g/mol

Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre

: =180 °C

Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem alkalmazhato
Nem alkalmazhat6
Nem alkalmazhato
Nem alkalmazhato
Nem all rendelkezésre

: 4 -5 (1% Vizes oldat)

Nem all rendelkezésre
Nem alkalmazhato

: Viz:10-33.3 g/l

Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem alkalmazhato

Nem all rendelkezésre
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10. SZAKASZ: Stabilitas és reakcidokészség

10.1. Reakciokészség

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
10.2. Kémiai stabilitas

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
10.3. A veszélyes reakciok lehetésége
Kiegészité informacié nem all rendelkezésre
10.4. Keriilendé koriilmények
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
10.5. Nem o6sszeférheté anyagok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

10.6. Veszélyes bomlastermékek

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

11. SZAKASZ: Toxikologiai informaciok

11.1. Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozoé informaciok

Akut toxicitas (szajon at) : Nincs osztalyozva (A rendelkezésre allé adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljestilnek)

Akut toxicias (b6ron at) : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Akut toxicitas (belégzés) : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Labetalol hydrochloride (32780-64-6)

LD50 szajon at, patkany 2114 mg/kg RTECS sz.

Bérkorrozid/bérirritacio : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)
pH-érték: 4 — 5 (1% Vizes oldat)

Sulyos szemkarosodas/szemirritacid : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)
pH-érték: 4 — 5 (1% Vizes oldat)

Légzbszervi vagy bérszenzibilizacio : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Csirasejt-mutagenitas : Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesiilnek)

Rakkelté hatas : Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljestilnek)

Reprodukcios toxicitas . Feltehet6en karositja a sziletend gyermeket.

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT) : Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

Ismétlédé expozicié utani célszervi toxicitas (STOT) : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)
Aspiracios veszély . Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

11.2. Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacio

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12. SZAKASZ: Okolégiai informaciok

12.1. Toxicitas

Veszélyes a vizi kérnyezetre, rovid tava (akut) : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)
Veszélyes a vizi kdrnyezetre, hosszu tavu : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)
(kroénikus)
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Labetalol hydrochloride (32780-64-6)

Perzisztencia és lebonthatosag | Gyorsan lebomlé anyag

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacioé nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo informaciok

ADR / IMDG / IATA el6irasainak megfelel6en
ADR IMDG IATA

14.1. UN-szam vagy azonositoé szam

Nem alkalmazhaté Nem alkalmazhat6 Nem alkalmazhato

14.2. Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitasi megnevezés

Nem alkalmazhaté Nem alkalmazhaté Nem alkalmazhaté

14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

Nem alkalmazhato Nem alkalmazhat6 Nem alkalmazhat6

14.4. Csomagolasi csoport

Nem alkalmazhato Nem alkalmazhat6 Nem alkalmazhato

14.5. Kornyezeti veszélyek

Nem alkalmazhaté Nem alkalmazhaté Nem alkalmazhaté

Tovabbi informacidk nem allnak rendelkezésre

Szarazfoldon torténé szallitas
Nem alkalmazhat6

Tengeri uton torténé szallitas
Nem alkalmazhaté
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Légi uton torténd szallitas
Nem alkalmazhaté

14.7. Az IMO-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas

Nem alkalmazhaté

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informacidk

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

EU-el6irasok

REACH XVII. melléklet (korlatozasi feltételek)

Nem szerepel a REACH XVII. mellékletében

REACH XIV. melléklet (engedélyezési lista)

Nem szerepel a REACH XIV. mellékletében (Engedélyezési lista)
REACH-jel6ltek listaja (SVHC)

Nem szerepel a REACH jeldltek jegyzékében

Az 6zonréteget lebonté anyagokrol sz6l6 rendelet (EU 1005/2009)

Nem szerepel az 6zonlebontd anyagok jegyzékében (1005/2009/EU rendelet)

A Tanacs kettés felhasznalasu termékek ellenérzésérél sz616 (EK) rendelete
Nem szerepel a TANACS kettés felhasznalast termékekrél sz6l6 (EK) RENDELETEBEN.
A robbanéanyag-prekurzorokrol sz616 rendelet (EU 2019/1148)

Nem tartalmaz a robbanéanyag-prekurzorok listajan (a robbandanyag-prekurzorok forgalmazasarol és felhasznalasarol szolé EU 2019/1148
rendelet) szerepl6é anyago(ka)t

Kabitoszer-prekurzorok szabalyozasa (EK 273/2004)

Nem tartalmaz a kabitészer-prekurzorok listajan (a kabitdszerek és pszichotrép anyagok tiltott eléallitdsahoz hasznalt egyes anyagok gyartasarol
és forgalomba hozatalarél sz616 273/2004/EK rendelet) szereplé anyago(ka)t

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Utalasok valtozasra

Szakasz Valtozott tétel Megjegyzések
Felllvizsgalat datuma Hozzaadva
Helyettesiti a kdvetkez6 verziét Hozzaadva

1 Az anyag/keverék és a vallalat/véllalkozas Médositva

azonositasa

2 A veszély azonositasa Médositva
4 Els6segély-nyuijtasi intézkedések Médositva
5 Tlzvédelmi intézkedések Médositva
6 Intézkedések véletlenszerl expozicional Moédositva
7 Kezelés és tarolas Médositva
8 Az expozicié ellendérzése/egyéni védelem Médositva
11 Toxikolégiai informacidk Médositva

22/01/2025 (Felilvizsgalat datuma) HU (magyar) 7/8



Labetalol hydrochloride
Biztonsagi Adatlap

az (EU) 2020/878 rendelettel médositott 1907/2006/EK REACH-rendeletnek megfeleléen

A H és az EUH mondatok teljes szovege:

H361d Felteheten karositja a sziiletendé gyermeket.

Repr. 2 Reprodukcios toxicitas, 2. kategoéria

Biztonsagi adatlap (SDS), EU

NYILATKOZAT Az itt k6zolt informaciodk altalunk megbizhaténak tekintett forrasokbdl szarmaznak. Pontossagukat azonban semmiféle, kifejezett
vagy hallgatoélagos médon nem garantaljuk. A termék kezelési, tarolasi, felhasznalasi vagy hulladékkezelési korilményeit vagy modszereit nem
tudjuk ellendrizni, és ismereteink korén is kivil eshetnek. Tobbek kdzott ezért nem vagyunk felel6sségre vonhatdk a termék kezelésével,

tarolasaval, felhasznalasaval vagy artalmatlanitasaval barmilyen médon okozott vagy azokhoz kapcsol6doé veszteség, kar vagy koltségek esetén.

Ezt a biztonsagi adatlapot csak erre a termékre szabad felhasznalni. Ha a terméket masik termék dsszetevéjeként hasznaljak fel, az ebben a
biztonsagi adatlapban Iévé informaciok nem alkalmazhaték. Ez az informacio a jelenleg rendelkezésre allé ismereteken alapul, és kizardlag az
egészségre, a biztonsagra és a kdrnyezetre vonatkozé kdvetelmények céljabol alkalmazhatéd a termék leirasara. Ennek kévetkeztében az itt leirt
informacid nem tekinthetd a termék barmely specifikus tulajdonsagara vonatkozé garanciaként.
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