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European Directorate  Direction européenne

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku . Latka

Néazev latky . Olanzapine

Kod vyrobku 1 201600655

Synonyma : Olanzapine, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable

1.2. PrisluSsna ur€ena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zpisoby pouziti

Kategorie hlavniho pouziti . Vyrobek je uréen pro vyzkum, analyzu a védecké vzdélavani.
Pouziti latky nebo smési . Pouze pro profesionalni pouziti
Funkce nebo kategorie pouziti . Laboratorni chemikalie

1.2.2. Nedoporucené pouziti

Omezeni pouziti . Nepouzivejte: Poziti, Vdechovani, Dermalné
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

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. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Telefonni Cislo pro naléhavé situace : +33(0)390215608

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 (CLP)

Akutni toxicita (oralni), kategorie 3 H301
Senzibilizace kize, kategorie 1 H317
Toxicita pro reprodukci, dodate¢na kategorie, U€inky na laktaci nebo H362

prostfednictvim laktace

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice, kategorie 3, H336
narkotické ucinky

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2 H373
UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfiznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a zivotni prostredi

Odborny posudek a posouzeni vahy dikazu.

2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecnosti (CLP)

S

GHS06 GHSO08
Signalni slovo (CLP) . Nebezpeci
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP) : H301 - Toxicky pfi poziti.

H317 - MGze vyvolat alergickou koZni reakci.
H336 - Mlze zpusobit ospalost nebo zavraté.
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H362 - Mize poskodit kojence prostfednictvim matefského miéka.
H373 - Mlze zpusobit poSkozeni organt pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni (CLP) . P201 - Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.
P260 - Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.
P263 - Zabrarite styku b&éhem téhotenstvi a kojeni.
P264 - Po manipulaci dikladné omyijte ruce, predlokti a oblice;j.
P270 - Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.
P271 - Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.
P272 - Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracoviste.
P280 - Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit/chranice
sluchu.
P301+P310 - PRI POZITi: Okamzit& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo Iékare.
P302+P352 - PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody.
P304+P340 - PRI VDECHNUTI: Pieneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadfiujici dychani.
P308+P313 - PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte IékaFskou pomoc/o$etieni.
P312 - Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
|ékare.
P321 - Odborné oSetfeni (viz doplfiujici pokyny pro prvni pomoc na tomto Stitku).
P330 - Vyplachnéte usta.
P333+P313 - Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oS$etieni.
P362+P364 - Kontaminovany odév svléknéte a pfed op&tovnym pouzitim vyperte.
P403+P233 - Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavreny.
P405 - Skladujte uzamcené.
P501 - Odstrarite obsah/obal ve sbérném misté nebezpecného nebo specialniho odpadu, v
souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi predpisy.
Znaceni v souladu s: vyjimka pro vnitfni obal s obsahem do 10 ml
Vystrazné symboly nebezpecnosti (CLP)

GHSO06 GHSO08
2.3. DalSi nebezpecnost
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
ODDIL 3: Slozenil/informace o slozkach
3.1. Latky
Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle narizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)
Olanzapine - <100 Acute Tox. 3 (Oralni), H301 (ATE=100

mg/kg télesné hmotnosti)
Skin Sens. 1, H317
Lact., H362

STOT SE 3, H336

STOT RE 2, H373

Uplné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

3.2. Smési

Nevztahuje se
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ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc pfi vdechnuti . Premistéte postizeného na Cerstvy vzduch. Umoznéte postizené osobé dychat Cerstvy
vzduch.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kdzi . Co nejvice toho setfete (pomoci Cisté mékké savé latky). Omyjte velkym mnozstvim vody a
Gisticim prostfedkem.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem . Vyplachujte vodou, o¢ni vicka pfidrZzujte oteviena.

Prvni pomoc pfi poziti . Vyplachnéte Gsta. Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.

Muze byt indikovano dlouhodobé pozorovani Iékafem.

Symptomy/ucinky : Mozné pozdéjsi ucinky.

Symptomy/ucinky pfi vdechnuti : Neni k dispozici dostatek tdaju.
Symptomy/ucinky pfi kontaktu s kGzi : Neni k dispozici dostatek tdaju.
Symptomy/ucinky pfi kontaktu s okem : Neni k dispozici dostatek tdaju.

4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni. Je-li to mozné, predlozte tento list. Neni-li k dispozici, ukazte obal nebo etiketu.

ODDIL 5: Opatfeni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky . Hasici prikryvka.
5.2. Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési
Nebezpedi pozaru : Viz nadpis 2.2.
5.3. Pokyny pro hasice

Opatieni pro haseni pozaru . K haseni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Obecna opatreni . Vyvarujte se pfimému kontaktu s vyrobkem. Nevdechujte
prach/dym/plyn/mlhu/péry/aerosoly.

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikt zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Pouzivejte vhodny ochranny odév, rukavice a ochranné pomucky na oci nebo oblicej.
6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

6.2. Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

6.3. Metody a material pro omezeni Giniku a pro cisténi

ZpUsoby ¢isténi . Zajistit, aby odpady byly odebrany a bezpecné ulozeny. Dukladné vycistéte. K oplachnuti
neodstranitelného zbytku pouzijte: Roztok chlornanu sodného.

6.4. Odkaz najiné oddily

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
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ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpecné zachazeni

DalSi rizika v pfipadé zpracovani : Upozorfiujeme uzivatele na riziko, které hrozi, je-li vyrobek pouzivan pro jiné ucely, nez k
nimz je uréen.

Opateni pro bezpec¢né zachazeni . S materidlem se musi zachazet opatrné. Vyvarujte se pfimému kontaktu s vyrobkem. S
vyrobkem manipulujte pokud mozno pod laboratorni digestofi.

Hygienicka opatfeni . Zachazejte s vyrobkem podle zasad hygieny a bezpecnosti na pracovisti.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Technicka opatfeni . Dodrzujte platné predpisy.
Skladovaci podminky : Skladujte uzamcené.

7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Viz nadpis 1.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.1.2. Sledovacich postupech doporucéenych
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Uchovavejte v dobfe vétranych prostorach. Pouzivejte pouze v kabiné s odsavanim a zabudovanym vzduchovym filtrem. Vysoce efektivni filtr Castic
(HEPA filtr).

8.2.2. Osobnich ochrannych prostiedku
8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oci:
Ochranné bryle. DIN EN 166

8.2.2.2. Ochrana klize

Ochrana kuiize a téla:
Pouzivejte chemicky ochranny oblek. DIN EN 13034

Ochrana rukou:
Chemicky odoIné ochranné rukavice. ISO 374-1

8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:
Tvoreni prachu: protiprachova maska s filtrem typu P3. DIN EN 140 & 149. Tekuty vyrobek: Aerosolova maska. V pfipadé expozice
param/prachu/aerosolu pouzivejte dychaci pfistroj
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8.2.2.4. Tepelné nebezpedi
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Nejsou k dispozici Zzadné doplfiujici udaje

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi

Barva

Vzhled

Zapach

Prahova zapachu

Bod tani / rozmezi bodu tani
Bod tuhnuti

Bod varu

Hoflavost

Omezené mnozstvi

Dolni mez vybusnosti

Horni mez vybus$nosti

Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu

pH

pH roztok

Viskozita, kinematicka
Rozpustnost

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow)
Tlak pary

Tlak pary pfi 50°C

Hustota

Relativni hustota

Relativni hustota par pfi 20°C
Velikost ¢astic

9.2. DalSi informace

Pevna latka
Neni k dispozici
Prasek.
Nevztahuje se.
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Nevztahuje se

: Voda: <0.19g/l

Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Nevztahuje se

Neni k dispozici

9.2.1. Informace tykajici se trid fyzikalni nebezpeénosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
9.2.2. Dalsi charakteristiky bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Stabilni za béZnych podminek.

10.2. Chemicka stabilita

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

10.3. Moznost nebezpeénych reakci
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

10.4. Podminky, kterym je treba zabranit

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
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podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

Z4dné za bézného pouzivani. Viz nadpis 7.

Pokud je latka zahfata tak, Ze se rozklada, uvolfiuji se z ni nebezpeéné vypary.

ODDIL 11: Toxikologické informace

Akutni toxicita (oralnf) . Toxicky pfi poziti.

Akutni toxicita (pokozka) . Neklasifikovano

Akutni toxicita (vdechnut) . Neklasifikovano

Ziravost/drazdivost pro kiizi . Neklasifikovano

Véazné poskozeni oci/podrazdéni ogi . Neklasifikovano (Priikazné, ale pro klasifikaci nedostacujici)
Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kize . Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

Mutagenita v zarode¢nych burnkach . Neklasifikovano

Karcinogenita . Neklasifikovano

Toxicita pro reprodukci : Muze poskodit kojence prostfednictvim matefského miéka.
Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova : Muze zpUsobit ospalost nebo zavraté.

expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand  : Muze zpusobit poskozeni organt pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
expozice

Nebezpecnost pfi vdechnuti . Neklasifikovano

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

ODDIL 12: Ekologické informace

Ekologie — vSeobecné . Nebezpecny odpad. Pouzivejte vhodné odpadni nadoby.
Nebezpecnost pro vodni prostredi, kratkodobou . Neklasifikovano

(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostredi, dlouhodobou . Neklasifikovano

(chronickou)

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

Nejsou k dispozici zadné doplriujici udaje

Nejsou k dispozici zadné doplriujici udaje

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

Nejsou k dispozici zadné doplriujici udaje

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

©
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ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1. Metody nakladéni s odpady

Mistni pfedpisy (o odpadu) : Likvidujte bezpeénym zplsobem podle mistnich/narodnich predpisu.
Doporuceni tykajici se likvidace produktu/obalu . Nevylévejte do kanalizace, zneskodnéte tento material a jeho obal ve sbérném misté pro
zvlastni nebo nebezpeéné odpady.

ODDIL 14: Informace pro pfepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. UN cislo nebo ID cCislo
UN 2811 ‘ UN 2811 ‘ UN 2811

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

LATKA TOXICKA, TUHA, ORGANICKA, J.N. ‘ TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. ‘ Toxic solid, organic, n.o.s.

Popis prepravniho dokladu

UN 2811 LATKA TOXICKA, TUHA, UN 2811 TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S., UN 2811 Toxic solid, organic, n.o.s., 6.1, lll
ORGANICKA, J.N., 6.1, Ill, (E) 6.1, Il

14.3. Trida/tridy nebezpeénosti pro prepravu

6.1 6.1 6.1
6 6
14.4. Obalova skupina
i 1] m
14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi
Nebezpe&ny pro Zivotni prostfedi: Zadna Nebezpeény pro Zivotni prostfedi: Zadna Nebezpeény pro Zivotni prostfedi: Zadna

Zpuisobuje zne&ist&ni morské vody: Zadna

Nejsou dostupné zadné doplfiujici informace

14.6. Zvlastni bezpe€nostni opatieni pro uzivatele

Pozemni preprava

Klasifikacni kod (ADR) : T2

Zvlastni ustanoveni (ADR) 1 274,614
Omezena mnozstvi (ADR) : 5kg

Vynata mnozstvi (ADR) : E1

Pokyny pro baleni (ADR) : P002, IBC08, LP02, R001
Zvlastni ustanoveni pro obaly (ADR) : B3
Ustanoveni o spole¢ném baleni (ADR) : MP10
Pokyny pro pfemistitelné cisterny a kontejnery pro  : T1

volné lozené latky (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro pfemistitelné cisterny a : TP33
kontejnery pro volné lozené latky (ADR)

Kad cisterny (ADR) : SGAH, L4BH
Zvlastni ustanoveni pro cisterny (ADR) : TU15, TE19
Vozidlo pro pfepravu cisteren AT
Pfepravni kategorie (ADR) T2

Zvlastni ustanoveni pro pfepravu ve volné lozeném : VC1, VC2, AP7
stavu (ADR)
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Zvlastni ustanoveni pro nakladku, vykladku a : CV13,Cv28
manipulaci (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro provoz (ADR) : S9
Identifikacni ¢islo nebezpecnosti (Kemlertv kéd) ;60

Oranzové tabulky

Kad omezeni pro tunely (ADR)

Doprava po mofi

Zvlastni predpis (IMDG) 1 223,274
Omezena mnozstvi (IMDG) : 5kg
Vynaté mnozstvi (IMDG) : E1
Pokyny pro baleni (IMDG) : P002
IBC packing instructions (IMDG) . 1BCO8
Zvlastni ustanoveni IBC (IMDG) . B3
Pokyny pro cisterny (IMDG) Tl
Zvlastni ustanoveni pro cisterny (IMDG) : TP33

C. EmS (pozar) : F-A

C. EmS (rozsypani) : S-A
Kategorie zajisténi nakladu (IMDG) A

Bod vzplanuti (IMDG) :

Vlastnosti a pozorovani (IMDG) . Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

Letecka preprava

Vyjimeéné malé mnozstvi pro dopravni a nakladni  : E1
letadla (IATA)

Malé mnozstvi pro dopravni a nakladni letadla ;Y645
(IATA)

Malé max. ¢isté mnozstvi pro dopravni a nakladni : 10kg
letadla (IATA)

Balici pokyny pro dopravni a nakladni letadla : 670
(IATA)

Max. ¢isté mnozstvi pro dopravni a nakladni letadla : 100kg
(IATA)

Balici pokyny podle CAO (IATA) . 677
Max. €isté mnozstvi podle CAO (IATA) : 200kg
Zvlastni ustanoveni (IATA) : A3, A5
Kod ERG (IATA) 6L

14.7. Namorni hromadna preprava podle nastroji IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o pfedpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési
15.1.1. Predpisy EU

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Neuvedeno v pfiloze XVII nafizeni REACH

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)
Neuvedeno v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)
Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)
Neuvedeno na seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH
Nafrizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Nepouzito.
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Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)
Nepouzito.
Nafrizeni o poSkozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neni uvedeno na seznamu latek poSkozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzora vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzor(i vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafrizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzor( drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
15.2. Posouzeni chemické bezpec¢nosti

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

ODDIL 16: Dalsi informace

Oznaceni zmén:
Klasifikace latky nebo smési.

Uplné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 3 (Oralni) Akutni toxicita (orélni), kategorie 3

H301 Toxicky pfi poZiti.

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

H336 Muze zpusobit ospalost nebo zavraté.

H362 Muze poskodit kojence prostfednictvim matefského mléka.

H373 Muze zpusobit posSkozeni organt pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

Lact. Toxicita pro reprodukci, dodate¢na kategorie, U¢inky na laktaci nebo prostfednictvim laktace
Skin Sens. 1 Senzibilizace kize, kategorie 1

STOT RE 2 Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2

STOT SE 3 Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice, kategorie 3, narkotické Gcinky

Bezpecnostni list (BL), EU

OMEZENiI ODPOVEDNOSTI Informace uvadé&né v tomto bezpeénostnim listu byly ziskany ze zdroju, které povazujeme za spolehlivé. Presto jsou
poskytovany bez jakékoli vyslovné nebo i mi¢ky pfedpokladané zaruky za jejich spravnost
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