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1 SKIRSNIS: Medziagos arba misSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto forma : Medziaga

Medziagos pavadinimas : Mycophenolate sodium

Produkto kodas : 201600610

Sinonimai : Mycophenolic sodium, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable

1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo budai ir nerekomenduojami naudojimo budai

1.2.1. Nustatyti naudojimo budai

Pagrindiné naudojimo kategorija . Produktas skirtas moksliniams tyrimams, analizéms ir moksliniam Svietimui.
Cheminés medziagos/ misinio naudojimas . Tik profesionaliam naudojimui
Funkcija arba naudojimo kategorija . Laboratorijos chemikalai

1.2.2. Nerekomenduojami naudojimo budai

Naudojimo apribojimai . Nenaudokite: Nurijimas, Jkvépimas, Per odg

1.3. Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys

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. Pagalbos telefono numeris

Skubios pagalbos telefono numeris : +33(0)390215608

2 SKIRSNIS: Galimi pavojai

2.1. Medziagos ar misinio klasifikavimas

Klasifikacija pagal reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 [CLP]

Umus toksiskumas (prarijus), 4 Kategorija H302
Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms, 2 kategorija H341
Toksinis poveikis reprodukcijai, 1B kategorija H360D
Specifinis toksiSkumas konkre€iam organui — kartotinis poveikis, 1 H372
kategorija

Pavojinga vandens aplinkai — Umus pavojus, 1 kategorija H400
Pavojinga vandens aplinkai — Létinis pavojus, 1 kategorija H410

Pilnas H- ir EUH- teiginiy tekstas: Zr. 16 skyriy

Kenksmingas fizikocheminis poveikis Zmoniy sveikatai ir aplinkai
Eksperty nuomonés ir jrodomosios duomeny galios nustatymas.

2.2. Zenklinimo elementai

Zenklinimas pagal (EB) reglamentg Nr. 1272/2008 [CLP]
Pavojaus piktogramos (CLP)

1

GHSO07 GHSO08 GHSO09
Signalinis Zzodis (CLP) : Pavojinga
Pavojingumo frazés (CLP) : H302 - Kenksminga prarijus.

H341 - |tariama, kad gali sukelti genetinius defektus.
H360D - Gali pakenkti negimusiam kadikiui.
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H372 - Kenkia organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
H410 - Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Atsargumo frazés (CLP) : P202 - Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai.
P260 - Nejkvépti dulkiy, gary.
P301+P312 - PRARIJUS: Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
P314 - Pasijutus blogai, kreiptis j gydytojg.
Zyméjimas pagal: lengvata vidinéms pakuotéms, kuriy turinys nevirsija 10 ml
Pavojaus piktogramos (CLP) :

GHSO08

2.3. Kiti pavojai

Néra papildomos informacijos

3 SKIRSNIS: Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.1. Medziagos

Pavadinimas Produkto identifikatorius | % Klasifikacija pagal reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008 [CLP]

Mycophenolate sodium - <100 Acute Tox. 4 (Prarijus), H302 (ATE=500
mg/kg kdino svorio)
Muta. 2, H341

Repr. 1B, H360D

STOT RE 1, H372
Aguatic Acute 1, H400
Aguatic Chronic 1, H410

Pilnas H- ir EUH- teiginiy tekstas: Zr. 16 skyriy
3.2. Misiniai

Netaikytina

4 SKIRSNIS: Pirmosios pagalbos priemonés

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas

Pirmosios pagalbos priemonés jkvépus : I8neskite j gryng org nukentéjusijj. Leisti pazeistam asmeniui kvépuoti grynu oru.
Pirmosios pagalbos priemonés medziagos patekus : PaSalinkite kuo daugiau valant (sugeriancia, Svaria ir Svelnia paSluoste). Gausiai plaukite
ant odos vandeniu, kuriame yra jpilta ploviklio.

Pirmosios pagalbos priemonés medziagos patekus : Praplaukite vandeniu, patempdami gerai vokus.

i akis

Pirmosios pagalbos priemonés prarijus : I8skalauti burng. Speciali medicininé priezidra. Gali prireikti ilgos medicininés priezidros.

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis (amus ir uzdelstas)

Simptomai / poveikis . Galimas pavéluotas poveikis.

Simptomai / poveikis jkvépus . Trdksta duomeny.

Simptomai / poveikis patekus ant odos . Trdksta duomeny.

Simptomai / poveikis patekus j akis . Trdksta duomeny.

Simptomai / poveikis prarijus : Galimi simptomai: svaigulys, galvos skausmai, pykinimas ir motorikos praradimas.

4.3. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma

Kreiptis j gydytoja. Jei galite parodykite $j lapa, jei ne, parodykite pakuote ar etikete. Aktyvi medziaga. Farmacinis.
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5 SKIRSNIS: PrieSgaisrinés priemonés

5.1. Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés : Gaisro gesinimo paklodé.
5.2. Specialiis medziagos ar misinio keliami pavojai

Gaisro pavojus : Ziaréti skyriy 2.2.

5.3. Patarimai gaisrininkams

PrieSgaisrinés priemonés : Naudokite atitinkamas priemones, gesinant esantj Salia gaisra.

6 SKIRSNIS: Avarijy likvidavimo priemonés

6.1. Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros

Bendrieji matavimai : Venkite bet kokiy tiesioginiy salyCiy su produktu. Nejkvépti
dulkiy/d@imy/dujy/rako/garuy/aerozolio.

6.1.1. Avarijos nelikviduojantiems darbuotojams

Avariniy atvejy planai . Dévékite tinkamus apsauginius drabuzius, pirstines ir akiy arba veido apsaugos priemones.

6.1.2. Pagalbos teikéjams

Néra papildomos informacijos

6.2. Ekologinés atsargumo priemonés

Néra papildomos informacijos

6.3. Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

Valymo procediros ;. Uztikrinkite, kad atliekos bus surinktos ir saugiai laikomos. Gerai iSvalykite. Nesurenkamus
liku¢ius plaukite: Natrio hipochlorito tirpalas.

6.4. Nuoroda j kitus skirsnius

Néra papildomos informacijos

7 SKIRSNIS: Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1. Su saugiu sandéliavimu susijusios atsargumo priemonés

Apdirbimo metu papildomi pavojai . Be to, atkreipiamas naudotojo démesis j galimus pavojus, kai produktas yra naudojimas
kitais tikslais nei tie, kuriems jis skirtas.

Su saugiu sandéliavimu susijusios atsargumo : Atsargiai elkités su medziaga. Venkite bet kokiy tiesioginiy salyCiy su produktu. Produktas

priemonés kiek jmanoma turi biti naudojamas traukos spintoje.

Higienos priemoneés . Elkités pagal tinkamas pramonés higienos ir saugos taisykles.

7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Techninés priemonés : Laikykités galiojanciy teisés akty.
Laikymo salygos : Laikyti uzrakinta.

7.3. Konkretus galutinio naudojimo biidas (-ai)

Ziaréti skyriy 1.

8 SKIRSNIS: Poveikio kontrolé / asmens apsauga

8.1. Kontrolés parametrai

8.1.1 Nacionalinés profesinio poveikio ir biologinés ribinés vertés

Néra papildomos informacijos
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8.1.2. Rekomenduojamas stebésenos procediiras
Néra papildomos informacijos

8.1.3. Susidaro oro tersalai

Néra papildomos informacijos

8.1.4. DNEL ir PNEC

Néra papildomos informacijos

8.1.5. Kontrolinis apjuosimas

Néra papildomos informacijos

8.2. Poveikio kontrolés priemonés
8.2.1. Atitinkamos techninio valdymo priemonés

Atitinkamos techninio valdymo priemonés:
Laikykite gerai védinamoje patalpoje. Naudokite tik traukos spintoje su integruotu filtru. Didelio efektyvumo daleliy filtras (HEPA filtras).

8.2.2. Asmeninés apsaugos jranga
8.2.2.1. Akiy ir (arba) veido apsauga

Akiy apsauga:
Apsauginiai akiniai. DIN EN 166

8.2.2.2. Odos apsauga

Odos ir kiino apsaugos priemonés:
Naudokite chemijai atsparius apsauginius drabuzius. DIN EN 13034

Ranky apsauga:
Apsauginés pirstinés, atsparios cheminiams produktams. ISO 374-1
8.2.2.3. Kvépavimo taky apsauga

Kvépavimo taky apsauga:

Dulkiy iSsiskyrimas: nuo dulkiy apsauganti kaukeé, turinti filtrg P3. DIN EN 140 & 149. Skystas produktas: Kauké nuo aerozolio. Naudokite
kvépavimo aparata, jei esate veikiamas gary / dulkiy / aerozoliy

8.2.2.4. Apsauga nuo t erminiy pavojy

Néra papildomos informacijos

8.2.3. Aplinkos poveikio apribojimas ir kontroliavimas

Néra papildomos informacijos

9 SKIRSNIS: Fizikinés ir cheminés savybés

9.1. Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes

Fiziné blsena . Kieta
Spalva : Néra
ISvaizda . Milteliai.
Kvapas : Netaikytina.
Kvapo atsiradimo ribiné : Néra
Lydymosi temperatira : Néra
Stingimo temperatira : Néra
Virimo taskas : Néra
Degumas : Néra
Sprogumo riba : Netaikytina
Apatiné sprogumo riba : Netaikytina
VirSutiné sprogumo riba : Netaikytina
Plidpsnio temperatiira : Netaikytina
Savaiminio uzsidegimo temperatira : Netaikytina
Virimo temperatira : Néra

pH : Néra

pH tirpalas : Néra
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Klampumas, kinematinis . Netaikytina
Tirpumas : Vanduo: 1 -10 g/l
Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo (Log : Néra

Kow)

Gary slégis . Néra

Gary slégis esant 50°C . Néra

Tankis . Néra

Santykinis tankis . Néra

Santykinis gary tankis esant 20°C . Netaikytina
Daleliy dydis : Néra

9.2.1. Informacija apie fiziniy pavojy klases

Néra papildomos informacijos

9.2.2. Kitos saugos charakteristikos

Néra papildomos informacijos

10 SKIRSNIS: Stabilumas ir reaktyvumas

Pastovus, esant normalioms sglygoms.

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra $alutinio poveikio. Ziaréti skyriy 7.

Pasildzius iki skilimo temperatiros i§skiria pavojingus dimus.

11 SKIRSNIS: Toksikologiné informacija

Umus toksiskumas (per burng) . Kenksminga prarijus.

Umus toksiskumas (per odg) : Neklasifikuojama

Umus toksiskumas (jkvépus) : Neklasifikuojama

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas . Neklasifikuojama

Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy : Neklasifikuojama

dirginimas

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas . Neklasifikuojama

Mutageninis poveikis lytinéms lgsteléms : Jtariama, kad gali sukelti genetinius defektus.
Kancerogeniskumas . Neklasifikuojama

ToksiSkumas reprodukcijai . Gali pakenkti negimusiam kadikiui.

STOT (vienkartinis poveikis) : Neklasifikuojama

STOT (kartotinis poveikis) . Kenkia organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
Aspiracijos pavojus . Neklasifikuojama

©
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11.2. Informacija apie kitus pavojus

Néra papildomos informacijos

12 SKIRSNIS: Ekologiné informacija

12.1. Toksiskumas

Ekologija — bendroji informacija
Pavojinga vandens aplinkai, trumpalaikis (Gmus)
Pavojinga vandens aplinkai, ilgalaikis (létinis)

12.2. Patvarumas ir skaidumas

Néra papildomos informacijos

12.3. Bioakumuliacijos potencialas
Néra papildomos informacijos

12.4. Judumas dirvozemyje

Néra papildomos informacijos

12.5. PBT ir vPVB vertinimo rezultatai

Néra papildomos informacijos

: Pavojingos atliekos. Naudokite tinkamus atlieky konteinerius.

. Labai toksiSka vandens organizmams.

. Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

12.6. Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Néra papildomos informacijos

12.7. Kitas nepageidaujamas poveikis

Néra papildomos informacijos

13 SKIRSNIS: Atlieky tvarkymas

13.1. Atlieky apdorojimo metodai

Regioniniai teisés aktai (atliekos)

: ISmeskite pagal galiojancius vietinius/nacionalinius saugos reglamentus.

14 SKIRSNIS: Informacija apie vezima

Pagal ADR / IMDG / IATA

ADR IMDG IATA
14.1. JT numeris ar ID numeris
UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. JT tinkamas krovinio pavadinimas

APLINKAI PAVOJINGA MEDZIAGA, KIETA,
K.N.

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.

Environmentally hazardous substance, solid,
n.o.s.

Transportavimo dokumenty aprasymas

UN 3077 APLINKAI PAVOJINGA MEDZIAGA,
KIETA, KN, 9, 11I, (-)

UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S., 9, lll, MARINE

UN 3077 Environmentally hazardous
substance, solid, n.o.s., 9, llI

POLLUTANT
14.3. Vezimo pavojingumo klasé (-s)
9 9 9
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ADR

14.4. Pakuotés grupé

14.5. Pavojus aplinkai

Aplinkai pavojinga: Taip

Aplinkai pavojinga: Taip
TerSia vanden;: Taip

Aplinkai pavojinga: Taip

Néra papildomos informacijos

14.6. Specialios atsargumo priemonés naudotojams

Sausumos transportas

Klasifikacinis kodas (ADR)

Specialiosios nuostatos (ADR)

Riboti kiekiai (ADR)

Nekontroliuojami kiekiai (ADR)

Pakavimo instrukcijos (ADR)

Specialiosios pakavimo nuostatos (ADR)
Misraus pakavimo nuostatos (ADR)

Kilnojamujy cisterny ir biraliniy kroviniy konteineriy
instrukcijos (ADR)

Kilnojamujy cisterny ir biraliniy kroviniy konteineriy
specialiosios nuostatos (ADR)

Cisternos kodas (ADR)

Transporto priemoné vezZant cisternomis
Transporto kategorija (ADR)

Specialios vezimo nuostatos - Pakuotés (ADR)
Specialios vezimo nuostatos - Suverstinai (ADR)
Specialios vezimo nuostatos - Pakrovimas,
iSkrovimas ir tvarkymas (ADR)

Pavojaus identifikavimo numeris

Oranzinés plokstelés

Tunelio apribojimo kodas (ADR)

Jiry transportas

Specialiosios nuostatos (IMDG)

Riboti kiekiai (IMDG)

Nekontroliuojami kiekiai (IMDG)
Pakavimo instrukcijos (IMDG)
Specialiosios pakavimo nuostatos (IMDG)
IBC pakavimo instrukcija (IMDG)
Specialios nuostatos IBC (IMDG)
Instrukcija dél cisterny (IMDG)
Specialiosios cisterny nuostatos (IMDG)
EmS Nr. (Ugnis)

EmS Nr. (Nutekéjimas)

Pakrovimo kategorija (IMDG)
Sudéjimas ir apdorojimas (IMDG)

Oro transportas
Nekontroliuojami kiekiai keleiviniams ir krovininiams
orlaiviams (IATA)

M7

: 274, 335, 375, 601
: 5kg

El

P002, IBCO8, LP02, RO0O1
PP12, B3

MP10

: T1, BK1, BK2, BK3
: TP33

. SGAV, LGBV
AT

3

© V13

. VC1, VC2

. CV13

: 90

90
3077

. 274, 335, 966, 967, 969
: 5kg

El

LP02, PO02

PP12

IBCO8

B3

BK1, BK2, BK3, T1

. TP33

F-A

. S-F
A
© SW23

El
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Riboti kiekiai keleiviniams ir kroviniams orlaiviams ~ : Y956
(IATA)

Didziausias grynas kiekis, kai kiekis yra ribotas, : 30kgG
keleiviniams ir krovininiams orlaiviams (IATA)

Pakavimo instrukcija keleiviniams ir krovininiams . 956
orlaiviams (IATA)

DidZiausias grynas kiekis keleiviniams ir : 400kg
krovininiams orlaiviams (IATA)

Pakavimo instrukcija tik krovininiu orlaiviu (IATA) . 956
Didziausias grynas kiekis tik krovininiu orlaiviu : 400kg
(IATA)

Specialiosios nuostatos (IATA) : A97, A158, A179, A197
ERG kodas (IATA) ;9L

14.7. Nesupakuoty kroviniy vezimas jary transportu pagal IMO priemones

Netaikytina

15 SKIRSNIS: Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkrecia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai
15.1.1. ES nuostatos

REACH reglamento XVII priedas (Apribojimy sarasas)
Nejtraukta j REACH reglamento XVII prieda

REACH reglamento XIV priedas (Leidimy sarasas)
Nejtraukta | REACH XIV priedg (autorizacijy sgrasas)

REACH kandidatinis sarasas (SVHC)
Nejtraukta j REACH kandidatinj sgrasa

IPS reglamentas (Sutikimas, apie kurj pranesta i$ anksto)

Néra.

POT reglamentas (Patvariis organiniai tersalai)

Néra.

Ozono sluoksnio reglamentas (1005/2009)
Nejtrauktas j Ozono sluoksnio ardymo sarasg (Reglamentas ES 1005/2009):

Sprogmeny pirmtaky reglamentas (2019/1148)

Sudétyje néra medziagos (-y), jtrauktos (-y) j sprogmeny pirmtaky sarasg (Reglamentas ES 2019/1148 dél sprogmeny pirmtaky rinkodaros ir
naudojimo)

Narkotiky pirmtaky reglamentas (273/2004)

Sudétyje yra medziagos (-y), jtrauktos (-y) j narkotiky pirmtaky sgrasg (Reglamentas EC 273/2004 dél tam tikry medziagy, naudojamy neteisétai
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy gamybai, gamybos ir pateikimo rinkai)

15.1.2. Nacionalinés nuostatos

Néra papildomos informacijos

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Néra papildomos informacijos

16 SKIRSNIS: Kita informacija

Visas H ir EUH sakiniy tekstas:

Acute Tox. 4 (Prarijus) Umus toksiSkumas (prarijus), 4 Kategorija

Aquatic Acute 1 Pavojinga vandens aplinkai — Umus pavojus, 1 kategorija
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Visas H ir EUH sakiniy tekstas:

Aquatic Chronic 1 Pavojinga vandens aplinkai — Létinis pavojus, 1 kategorija

H302 Kenksminga prarijus.

H341 |tariama, kad gali sukelti genetinius defektus.

H360D Gali pakenkti negimusiam kadikiui.

H372 Kenkia organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.

H400 Labai toksiSka vandens organizmams.

H410 Labai toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Muta. 2 Mutageninis poveikis lytinems lgsteléms, 2 kategorija

Repr. 1B Toksinis poveikis reprodukcijai, 1B kategorija

STOTRE 1 Specifinis toksiSkumas konkre¢iam organui — kartotinis poveikis, 1 kategorija

Saugos duomeny lapas (SDS), ES

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS Informacija pateikta Siame lape yra i$ patikimo $altinio. Taciau jis nesuteikia ai$kias arba numanomas garantijas
dél jy tikslumo.
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