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1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznémeéjsabiedribas/uznémuma identificéSana

1.1. Produkta identifikators

Produkta forma : Viela

Vielas nosaukums : Oxaliplatin

Produkta kods 1 201600666

Sinonimi : Oxaliplatin, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable

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

1.2.1. Apzinatie lietoSanas veidi

Galvena lieto$anas kategorija : Produkts ir paredzéts pétijumiem, analizei un akadémiskajai izglitibai.
Vielas/maisijuma lieto$anas veids . Paredzéts tikai profesionalai lieto$anai
Funkcija vai izmantoSanas kategorija . Laboratorijas kimikalijas

1.2.2. LietoSanas veidi, ko neiesaka izmantot

LietoSanas ierobezojumi . Nelietot: Norisana, leelpo$ana, Adas-

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]

Nopietni acu bojajumi/acu kairindjumi, 1. kategorija H318
Sensibilizacija ieelpojot, 1. kategorija H334
Adas sensibilizacija, 1. kategorija H317
Cilmes Sunu mutagenitate, 2. kategorija H341
Kancerogenitate, 2. kategorija H351
Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, 1.B kategorija H360FD

Toksiska ietekme uz TpasSu mérkorganu — atkartota iedarbiba, 1. kategorija H372
Pilns H un EUH apzimé&jumu teksts: skat. 16. sadalu

Nelabveéliga fizikalkimiska ietekme, ka ari ietekme uz cilvéka veselibu un apkartéjo vidi
Ekspertu slédziens un pieradijumu ticamibas izvértéSana.
2.2. Markéjuma elementi

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

GHS05 GHSO08
Signalvards (CLP) : Bistami
Bistamibas apzimé&jumi (CLP) : H317 - Var izraistt alergisku adas reakciju.

H318 - Izraisa nopietnus acu bojajumus.
H334 - Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elpo$anu.
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H341 - Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.
H351 - Ir aizdomas, ka var izraistt vézi.
H360FD - Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kaitéjumu nedzimuS§am bérnam.
H372 - Izraisa organu bojajumus ilgstosas vai atkartotas iedarbibas rezultata.
DroSibas prasibu apzimé&jums (CLP) : P201 - Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu.
P202 - Neizmantot pirms nav izlastti un saprasti visi apziméjumi.
P260 - Neieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
P264 - Péc izmantoSanas rokas, apaksdelmus un seju kartigi nomazgat.
P270 - Neést, nedzert un nesmékeét produkta izmanto$anas laika.
P272 - Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus darba telpam.
P280 - Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus/dzirdes
aizsarglidzek|us.
P284 - Lietot elpoSanas organu aizsargierices.
P302+P352 - SASKARE AR ADU: nomazgét ar lielu Gdens daudzumu.
P304+P340 - IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodro$inat
netraucétu elposanu.
P305+P351+P338 - SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas minites.
Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.
P310 - Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu.
P314 - Ludziet palidzibu medikiem, ja jums ir slikta paSsajata.
P321 - Ipaa mediciniska palidziba (skat. papildu pirmas palidzibas noradijumi uz $is
etiketes).
P333+P313 - Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: Ludziet mediku palidzibu.
P342+P311 - Ja rodas elpas trikuma simptomi: sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU vai arstu.
P362+P364 - Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.
P405 - Glabat slégta veida.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes bistamo atkritumu vai specialo atkritumu savaksanas
vieta saskana ar viet&jiem, regionalajiem, nacionalajiem un/vai starptautiskajiem
noteikumiem.
Markeésana saskana ar: neattiecas uz iekSejiem iepakojumiem, kuru saturs neparsniedz 10ml
Bistamibas piktogrammas (CLP) :

£3

GHS08 GHS05

2.3. Citi apdraudéjumi

Papildus informacija nav pieejama

3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1. Vielas

Nosaukums Produkta identifikators | % Klasifikacijas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1272/2008 [CLP]

Oxaliplatin - <100 Eye Dam. 1, H318

Resp. Sens. 1, H334
Skin Sens. 1, H317
Muta. 2, H341

Carc. 2, H351

Repr. 1B, H360FD
STOT RE 1, H372

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

3.2. MaisTjumi

Nav piemérojams
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4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi

4.1. Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

Vispargji pirmas palidzibas pasakumi . Nekavéjoties mazgat saskares vietu ar lielu Gdens daudzumu.

Pirmas palidzibas pasakumi péc ieelpoSanas : Parvietot cietuSo svaiga gaisa. CietuSajai personai jalauj ieelpot svaigu gaisu. Norades par
iespéjamo nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un T1pasu aprapi.

Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar adu : Maksimali nonemt noslaukot (tirs, miksts absorbé&joss audums). Mazgat ar lielu daudzumu

adens, kuram pievienots mazgasanas lidzeklis. Skalot ar siltu Gdeni 15 mindtes. Ja adas
iekaisums nepariet, konsultéties ar arstu.

Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar acim  : Skalot ar Gdeni, turot acu plakstinus plasi atvértus. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir ievietotas
un to ir viegli izdartt. Turpiniet skalot. Ja kairindjums saglabajas, konsultéties ar acu arstu.
Pirmas palidzibas pasakumi péc noriSanas . lzskalot muti. Neizraisit vem3anu. Tpasa mediciniska uzraudziba. Var tikt noziméta ilgstosa

mediciniska novérosana.

4.2. Svarigakie simptomi un ietekme — akiti un aizkaveéti

Simptomi/ietekme . Rada apdegumus. lesp&jama vélaka kaitiga ietekme.

Simptomi/ietekme péc ieelpo$anas . Nepietiekami dati. Var izraisit elpas trdkumu, spiediena sajatu krdSu kurvi, kakla kairinajumu
un klepu.

Simptomi/ietekme péc saskares ar adu . Nepietiekami dati. Apsartumi, sapes.

Simptomi/ietekme péc saskares ar acim . Nepietiekami dati. Apsartumi, sapes.

Simptomi/ietekme péc norisanas : Kunga-zarnu trakta glotadas apdegumi. Simptomi var bat reibonis, galvassapes, slikta disa

un koordinacijas zudums.

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

Ladziet palidzibu medikiem. Ja ir iesp&jams, paradit So lapu. Ja ta nav pieejama, paradit iepakojumu vai mark&jumu. Aktiva viela. Medikaments.

5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi

5.1. Ugunsdzesibas lidzekli

Atbilstosi dzéSanas 1dzekli : Ugunsdzés$anas sega.

5.2. Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba

Ugunsbistamiba : Skatit 2.2. nodalu. Toksiskas un kodigas gazes rasanas draudi.

5.3. leteikumi ugunsdzéséjiem

UgunsdroSibas pasakumi . Lietot ugunsgréka dzéSanai piemérotus ugunsdzésibas [idzek|us.

6. IEDALA: Pasakumi nejausas nopludes gadijumos

6.1. Individualas droSibas pasakumi, aizsardzibas Iidzekli un procediras arkartas situacijam

Visparigi pasakumi : lzvairtties no tieSa kontakta ar produktu. Neieelpot
puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzindjumu.

6.1.1. Personas, kuras nav avarijas dienestu darbinieki

Plani arkartas gadijumiem . Lietot piemérotu aizsargapgérbu, cimdus un acu vai sejas aizsardzibas lidzekli.

6.1.2. Avarijas dienestu darbinieki
Aizsarglidzekli : Skatit 16. nodalu.

6.2. Vides drosibas pasakumi
Papildus informacija nav pieejama
6.3. Lokalizacijas (ierobezosanas) un savakSanas panémieni un materiali

Tir$anas procedira . NodroSiniet, lai atkritumus savac un uzglaba dro$a veida. Rapigi iztirit. Rikoties ar produktu
piesardzigi. Udens vidé: Kodigs acim, elposanas celiem un adai. Mazgat neatglstamus
atlikumus ar: Natrija hipohlorita Skidums.
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6.4. Atsauce uz citam iedalam

Papildus informacija nav pieejama

7. IEDALA: ApieSanas un glabasana

7.1. Drosa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi

Papildu bistamiba apstrades gadijuma . Lietotaja uzmaniba tiek vérsta uz iespéjamiem riskiem, ja produktu izmanto citiem mérkiem,
neka tas ir paredzéts. Udens vidé: Kodigs acim, elpoSanas celiem un adai.

DroSa apie$anas un tai vajadzigie piesardzibas . Rikoties ar produktu piesardzigi. Izvairities no tieSa kontakta ar produktu. Kad tas ir

pasakumi iespéjams, darbibas ar produktu javeic laboratorijas velkmes skapr.

Higiénas pasakumi . Rikoties ar produktu saskana ar labas razoSanas higiénas prakses noradijumiem un

dros$ibas instrukcijam.

7.2. Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

Tehniskie pasakumi . levérot speka eso$os noteikumus.
Uzglabasanas noteikumi . Glabat slegta veida.

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

Skatit 1. nodalu.

8. IEDALA: Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

8.1. Kontroles parametri

8.1.1 Nacionalas arodekspozicijas un biologiskas robezvértibas
Papildus informacija nav pieejama

8.1.2. leteicamajam monitoringa proceduram
Papildus informacija nav pieejama

8.1.3. Veidojas gaisa kontaminanti

Papildus informacija nav pieejama

8.1.4. DNEL un PNEC

Papildus informacija nav pieejama

8.1.5. Riska parvaldiba

Papildus informacija nav pieejama

8.2. Ekspozicijas kontrole

8.2.1. Atbilstosa tehniska parvaldiba

Atbilstosa tehniska parvaldiba:
Uzglabat labi védinama telpa. Lietot tikai zem nosiicéja ar integrétu gaisa filtru. Loti efektivs smalko dalinu filtrs (HEPA filtrs).

8.2.2. Individualie aizsardzibas lidzekli
8.2.2.1. Acu un sejas aizsardziba

Acu aizsardziba:
Aizsargbrilles. DIN EN 166

8.2.2.2. Adas aizsardziba
Adas un kermena aizsardziba:

Lietot kimiski izturigu aizsargapgérbu. DIN EN 13034

Roku aizsardziba:
Pret Kimisko produktu iedarbibu izturigi aizsargcimdi. ISO 374-1
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8.2.2.3. Respirators

Respirators:

Puteklu veidoSanas — pretputeklu maska ar filtru P3. DIN EN 140 & 149. SI,(idrs produkts: Maska pret aerosoliem. Ja nonakat saskaré ar

tvaikiem/putekliem/aerosoliem, izmantojiet elpo$anas aparatu

8.2.2.4. Termiska bistamiba

Papildus informacija nav pieejama

8.2.3. Ekspozicijas vidé ierobezosana un parraudziSana

Papildus informacija nav pieejama

9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas ipasibas

9.1. Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

Agregatstavoklis

Krasa

Izskats

Smarza

Smarzas slieksni

Kus$anas punkts

Sasal$anas punkts

Vir§anas punkts

Uzliesmojamiba

Eksplozivitates zemakas robezas
Zemako spradzienbistamibas robezu
Augséjo spradzienbistamibas robezu
Uzliesmo$anas temperatira
Pasuzliesmo$anas temperatira
Sadali$anas temperatira

pH

pH Skidums

Kinematiska viskozitate

Skidiba

Sadalisanas koeficients n-oktanols/idens (Log
Kow)

Tvaika spiediens

Tvaika spiediens 50° C temperatira
Blivums

Relativais blivums

Relativais tvaika blivums 20°C
Dalinu izmérs

9.2. Cita informacija

9.2.1. Informacija par fizikalas bistamibas klasém

Papildus informacija nav pieejama

9.2.2. Citi drosibas raksturlielumi

Papildus informacija nav pieejama

10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.1. Reagétspéja
Stabils normalos apstaklos.
10.2. Kimiska stabilitate

Papildus informacija nav pieejama

. Cieta viela
. Nav pieejams

Pulveris.

. Nav piemérojams.
. Nav pieejams

. Nav pieejams

. Nav pieejams

. Nav pieejams

. Nav pieejams

. Nav piemérojams
. Nav piemérojams
. Nav piemérojams
. Nav piemérojams
. Nav piemérojams
. Nav pieejams

. Nav pieejams

. Nav pieejams

. Nav piemérojams

Udens: 1 -10 g/l

. Nav pieejams

. Nav pieejams
. Nav pieejams
. Nav pieejams
. Nav pieejams
: Nav piemérojams
. Nav pieejams
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10.3. Bistamu reakciju iespéjamiba
Papildus informacija nav pieejama

10.4. Nepielaujami apstakli

Papildus informacija nav pieejama

10.5. Nesaderigi materiali

Normalas lietoSanas apstaklos nav. Skatit 16. nodalu.

10.6. Bistami sadaliSanas produkti

Uzkarséts I1dz sadaliSanas temperatirai, izdala bistamus izgarojumu tvaikus.

11. IEDALA: Toksikologiska informacija

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

Akdta toksicitate (péc peroralas ievadisanas)
Akdta toksicitate (adas)

Akdta toksicitate (péc ieelpoSanas)

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

12. IEDALA: Ekologiska informacija

. Nav klasificéts (Neparliecinosi dati)
. Nav klasificéts (IztrikstoSie dati)
. Nav klasificéts (IztrikstoSie dati)
: Nav klasificéts (Neparliecinosi dati)

Izraisa nopietnus acu bojajumus.

. Jaieelpo, var izraisit alerdiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elpo$anu. Var izraisit

alergisku adas reakciju.
Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.
Ir aizdomas, ka var izraisit vézi.

. Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kaitéjumu nedzimusam bérnam.
. Nav klasificéts (IztrOkstoSie dati)

Izraisa organu bojajumus ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas rezultata.

. Nav klasificéts (Informaciju nav iespé&jams iegdit tehniski)

12.1. Toksicitate

Ekologija — visparéji

Udens videi bistama viela, Tstermina (akata)
Udens videi bistama viela, ilgtermina (hroniska)

12.2. Noturiba un noardamiba
Papildus informacija nav pieejama
12.3. Bioakumulacijas potencials
Papildus informacija nav pieejama
12.4. Mobilitate augsné

Papildus informacija nav pieejama

: Bistami atkritumi. Lietot piemérotas atkritumu uzglabasanas tvertnes.
. Nav klasificéts (IztrokstoSie dati)
. Nav klasificéts (IztrokstoSie dati)
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Papildus informacija nav pieejama

Papildus informacija nav pieejama

Papildus informacija nav pieejama

: ApsaimniekosSanas apsverumi

Regionalie tiestbu akti (par atkritumiem) . lznicinat drosa veida saskana ar vietéjiem/valsts normam.

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. TransportéSanas 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

Sauszemes transports
Nav piemérojams

Juras transports
Nav piemérojams

Gaisa transports
Nav piemérojams

Nav piemérojams
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15. IEDALA: Informacija par reguléjumu

15.1. DroSibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielam un maisijumiem
15.1.1. ES tiesibu normas

REACH XVII pielikums (ierobezojuma nosacijumi)
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

PIC regula (iepriek$éja informéta piekriSana)
Nav piemérojams.
NOP regula (noturigi organiskie piesarnotaji)

Nav piemérojams.

Ozona regula (1005/2009)

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

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)
15.1.2. Valsts noteikumi

Papildus informacija nav pieejama

15.2. Kimiskas droSibas novértéjums

Papildus informacija nav pieejama

16. IEDALA: Cita informacija

Noradijumi par grozijumiem:
Vielas vai maistjuma klasifikacija. Toksikologiska informacija. Ekologiska informacija.

H un EUH frazu pilns teksts:

Carc. 2 Kancerogenitate, 2. kategorija

Eye Dam. 1 Nopietni acu bojajumi/acu kairinajumi, 1. kategorija

H317 Var izraistt alergisku adas reakciju.

H318 Izraisa nopietnus acu bojajumus.

H334 Ja ieelpo, var izraistt alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elpo$anu.
H341 Ir aizdomas, ka var izraistt genétiskus bojajumus.

H351 Ir aizdomas, ka var izraisit vézi.

H360FD Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kaitéjumu nedzimuSam bérnam.
H372 Izraisa organu bojajumus ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas rezultata.
Muta. 2 Cilmes $unu mutagenitate, 2. kategorija

Repr. 1B Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, 1.B kategorija

Resp. Sens. 1 Sensibilizacija ieelpojot, 1. kategorija

Skin Sens. 1 Adas sensibilizacija, 1. kategorija
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Oxaliplatin

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

H un EUH frazu pilns teksts:

STOT RE 1 Toksiska ietekme uz Tpasu mérkorganu — atkartota iedarbiba, 1. 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.
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