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1. JAGU: Aine/segu ning aritihingu/ettevétja identifitseerimine

1.1. Tootetdhis

Toote esinemisvorm . Aine

Aine nimetus : Pirfenidone
Keemiline nimetus : Pirfenidone
Tootekood : 201600731

1.2. Aine voi segu asjaomased kindlaksmaaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata

1.2.1. Vastavad identifitseeritud kasutajad

Peamine kasutusala : Toode on ette ndhtud uurimistdoks, analuisiks ja teadushariduse andmiseks.
Aine/segu kasutusala : Ainult erialaseks kasutamiseks
Funktsioon véi kasutusvaldkond : Laborikemikaalid

1.2.2. Kasutusalad, mida ei soovitata

Kasutuspiirangud . Mitte kasutada: Allaneelamine, Sissehingamine, Nahakaudne

1.3. Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

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. Hadaabitelefoninumber

Hédaabitelefon : +33(0)390215608

2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

2.1. Aine voi segu klassifitseerimine

Klassifikatsioon vastavalt mairusele (EU) nr 1272/2008

Age (suukaudne) miirgisus, 4. kategooria H302
H- ja EUH-lausete taistekst: vt 16. jagu

Kahjulikud fiilisikalis-keemilised mojud, kahjulik méju inimtervisele ja keskkonnale
Eksperdi arvamus ja tdendav joud.
2.2. Margistuselemendid

Mirgistamine vastavalt mairusele (EU) nr 1272/2008 [CLP]
Ohupiktogrammid (CLP)

GHS07
Signaalsdna (CLP) . Hoiatus
Ohulaused (CLP) : H302 - Allaneelamisel kahjulik.
Hoiatuslaused (CLP) . P264 - Parast kaitlemist pesta hoolega kaed, kasivarred ja nagu.

P270 - Toote kaitlemise ajal mitte stilia, juua ega suitsetada.
P301+P312 - ALLANEELAMISE KORRAL: halva enesetunde korral vétta thendust
MURGISTUSTEABEKESKUSEGA véi arstiga.
P330 - Loputada suud.
P501 - Sisu/mahuti kérvaldada ohtlike voi erijaatmete kogumispunkti, kooskdlas kohalike,
piirkondlike, riiklike ja/vdi rahvusvaheliste eeskirjadega.

Margistus vastavalt: erand sisepakendile, mille sisu maht ei ileta 10 ml
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Pirfenidone
Ohutuskaart

vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaéarusega (EL) 2020/878

Margistamine pole vajalik

Teised ohud, mis ei avaldu klassifikatsioonis . Fototoksiline.

3. JAGU: Koostis / teave koostisainete kohta

Nimetus Tootetdhis % Klassifikatsioon vastavalt
mairusele (EU) nr 1272/2008

Pirfenidone - <100 Acute Tox. 4 (Suukaudne), H302
(ATE=1295 mg/kehamassi kg)

H- ja EUH-lausete taistekst: vt 16. jagu

Mittekohaldatav

4. JAGU: Esmaabimeetmed

Esmaabi nahale sattumisel . Korvaldada maksimaalselt pihkimise teel (puhas ja pehme imav lapp).
Esmaabi silma sattumise korral . Ettevaatusabinduks loputada silmi veega.

Lisateave puudub

Lisateave puudub

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

Sobivad kustutusvahendid . Tuletorjetekk.

Tuleoht : Vtpunkt2.2.

Tulekustutusmeetmed . Kasutada Umbritsevate tulekahjude tdrjumiseks sobivaid vahendeid.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

6.1.1. Tavapersonal

Hadaolukorraplaanid : Valtida igasugust asjatut kokkupuudet.

6.1.2. Paastetootajad

Lisateave puudub
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Lisateave puudub

Lisateave puudub

Lisateave puudub

7. JAGU: Kaitlemine ja ladustamine

Lisateave puudub

Lisateave puudub

Vt punkt 1.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1.1 Riiklikud ohtlike ainete piirnormid té6keskkonnas ja bioloogilised piirnormid

Lisateave puudub

8.1.2. Soovitatavate seiremeetmete
Lisateave puudub

8.1.3. Tekkisid 6husaasteained
Lisateave puudub

8.1.4. DNEL ja PNEC

Lisateave puudub

8.1.5. Kontrolltasemete 16ikes koostatav riskianaliiiis

Lisateave puudub

8.2.1. Asjakohane tehniline kontroll

Asjakohane tehniline kontroll:
Hoida hasti ventileeritavas kohas. Tavaliselt on ndutav uldventilatsioon ja kohalik tdmbeventilatsioon.

8.2.2. Isikukaitsevahendid

8.2.2.1. Silmade ja nédo kaitsmine
Lisateave puudub
8.2.2.2. Nahakaitse

Naha- ja kehakaitsevahendid:
laborikittel

Kite kaitse:
Kaitsekindad

8.2.2.3. Hingamisteede kaitsevahendid
Lisateave puudub
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8.2.2.4. Termiline oht
Lisateave puudub

8.2.3. Keskkonda sattumise piiramine ja kontrollimine

Lisateave puudub

9. JAGU: Fiusikalised ja keemilised omadused

Fldsikaline olek . Tahke

Varv : Puudub
Valimus : Pulber.

Léhn : Puudub
Léhnalave : Puudub
Sulamispunkt . Puudub
Kilmumispunkt : Puudub
Keemispunkt : Puudub
Sittivus : Puudub
Plahvatuspiirid . Mittekohaldatav
Alumine plahvatuspiir . Mittekohaldatav
Ulemine plahvatuspiir . Mittekohaldatav
Leekpunkt . Mittekohaldatav
Isesittimistemperatuur . Mittekohaldatav
Lagunemistemperatuur . Puudub

pH : Puudub
Lahuse pH . Puudub
Viskoossus, kinemaatiline . Mittekohaldatav
Lahustuvus : Vesi: 10-33,3 g/l
N-oktanooli-vee jaotustegur (Log Kow) : Puudub
Aururéhk . Puudub
Aururdhk temperatuuril 50°C : Puudub
Tihedus : Puudub
Suhteline tihedus : Puudub
Suhteline aurutihedus temperatuuril 20°C . Mittekohaldatav
Osakese suurus . Puudub

9.2.1. Teave fiilisikaliste ohtude klasside kohta

Lisateave puudub

9.2.2. Muud ohutusnaitajad
Lisateave puudub

10. JAGU: Pisivus ja reaktsioonivoime

Pisiv tavatingimustes.

Lisateave puudub

Ei ole teada.

Lisateave puudub
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vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaéarusega (EL) 2020/878

10.5. Kokkusobimatud materjalid

Normaalsel kasutusel puuduvad. Vt punkt 7.

10.6. Ohtlikud lagusaadused

Lagunemispunktini kuumutamisel eraldab ohtlikku suitsu.

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

11.1. Teave ohuklasside kohta, nagu see on miiratletud miiruses (EU) nr 1272/2008

Age miirgisus (suukaudne)
Age miirgisus (nahakaudne)
Age miirgisus (sissehingamisel)

. Allaneelamisel kahjulik.
: Klassifitseerimata (Andmed puuduvad)
: Klassifitseerimata (Andmed puuduvad)

Pirfenidone

LD50 suu kaudu rotil

1295 mg/kg (RTECS nr UV1148200)

Nahasoovitus/-arritus

Raske silmakahjustus/silmade arritus
Hingamisteede v6i naha sensibiliseerimine
Mutageensus sugurakkudele

Kantserogeensus
Reproduktiivtoksilisus

Murgisus sihtelundi suhtes — (ihekordne
kokkupuude

Murgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude

Hingamiskahjustus

11.2. Teave muude ohtude kohta

Lisateave puudub

12. JAGU: Okoloogiline teave

. Klassifitseerimata (Andmed puuduvad)
. Klassifitseerimata (Andmed puuduvad)
. Klassifitseerimata (Andmed puuduvad)
. Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pdéhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

. Klassifitseerimata (Andmed puuduvad)
. Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

. Klassifitseerimata (Andmed puuduvad)

: Klassifitseerimata (Andmed puuduvad)
. Klassifitseerimata (Andmete saamine ei ole tehniliselt véimalik)

12.1. Miirgisus

Okoloogia - iildine
Oht vesikeskkonnale, lihiajaline (age)

. Toode ei kujuta spetsiifilist ohtu keskkonnale.
. Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)
Oht vesikeskkonnale, pikaajaline (krooniline) . Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid
taidetud)
Ei degradeeru Kkiirelt
Pirfenidone
ErC50 vetikad 67,1 mg/l (72 tundi, Pseudokirchneriella subcapitata) (OECD meetod 201)

NOEC krooniline kala

10,6 mg/l (28 paeva, Pimephales promelas) (OECD meetod 210)

NOEC krooniline koorikloomad

94 mg/l (21 paeva, Daphnia magna (vesikirp)) (OECD meetod 211)

NOEC e taheldatavat toimet mitteavaldav
kontsentratsioon, krooniline moju vetikatele

18,3 mg/l (72 tundi, Pseudokirchneriella subcapitata) (OECD meetod 201)

12.2. Pusivus ja lagunduvus
Lisateave puudub
12.3. Bioakumulatsioon

Lisateave puudub
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Ohutuskaart

vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaéarusega (EL) 2020/878

Lisateave puudub

Lisateave puudub

Lisateave puudub

Lisateave puudub

13. JAGU: Jaatmekaitlus

Lisateave puudub

14. JAGU: Veonouded

Kooskolas ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. URO number vdi ID number

Mittekohaldatav Mittekohaldatav Mittekohaldatav

14.2. URO veose tunnusnimetus

Mittekohaldatav Mittekohaldatav Mittekohaldatav

14.3. Transpordi ohuklass(id)

Mittekohaldatav Mittekohaldatav Mittekohaldatav

14.4. Pakendigrupp

Mittekohaldatav Mittekohaldatav Mittekohaldatav

14.5. Keskkonnaohud

Mittekohaldatav Mittekohaldatav Mittekohaldatav

Lisateave puudub

Maismaavedu
Mittekohaldatav

merevedu
Mittekohaldatav

Ohuvedu
Mittekohaldatav

Mittekohaldatav
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Ohutuskaart

vastavalt REACH-maérusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méérusega (EL) 2020/878

15. JAGU: Reguleerivad digusaktid

15.1. Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/digusaktid
15.1.1. EL eeskirjad

REACHi maaruse XVII lisa (piiramise tingimused)
Ei ole loetletud REACHi maaruse XVl lisas

REACHi maaruse XIV lisa (lubade loetelu)
Ei ole loetletud REACHi maaruse XIV lisas (lubade loetelu)

REACHi kandidaatainete nimekiri (SVHC)
Ei ole kantud REACHi kandidaatainete nimekirja

PIC-méarus (eelnevalt teavitatud nousolek)

Ei rakendata.

POP-maarus (pusivad orgaanilised saasteained)

Ei rakendata.

Osoonimaarus (1005/2009)

Ei ole loetletud osoonikihi kahanemise nimekirjas (maarus EL 1005/2009)

Lohkeainete ldhteainete maarus (2019/1148)

Ei sisalda aineid, mis on loetletud I6hkeainete Iahteainete nimekirjas (maarus EU 2019/1148 I6hkeainete lahteainete turustamise ja kasutamise
kohta)

Uimastite lahteainete maarus (273/2004)

Ei sisalda aineid, mis on loetletud narkootikumide l&hteainete nimekirjas (méarus EU 273/2004 narkootikumide lahteainete kohta)

15.1.2. Siseriiklikud eeskirjad
Lisateave puudub

15.2. Kemikaaliohutuse hindamine

Lisateave puudub

16. JAGU: Muu teave

Muutmisjuhised
Jagu Muudetud kirje Muutmine Markused
Asendab versiooni Lisatud
Labivaatamise kuupaev Lisatud
21 Klassifikatsioon vastavalt maéarusele (EU) nr | Muudetud
1272/2008
2.2 Ohulaused (CLP) Muudetud
2.2 Signaalséna (CLP) Muudetud
2.2 Ohupiktogrammid (CLP) Muudetud
2.2 Hoiatuslaused (CLP) Muudetud
23 Teised ohud, mis ei avaldu klassifikatsioonis | Lisatud
41 Esmaabi nahale sattumisel Muudetud
41 Esmaabi silma sattumise korral Muudetud
6.1 Hadaolukorraplaanid Muudetud
8.2 Kate kaitse Muudetud
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Pirfenidone

Ohutuskaart
vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaéarusega (EL) 2020/878
Muutmisjuhised
Jagu Muudetud kirje Muutmine Markused
8.2 Asjakohane tehniline kontroll Muudetud
8.2 Naha- ja kehakaitsevahendid Muudetud
10.3 Ohtlike reaktsioonide véimalikkus Lisatud
111 Kui ei ole klassifitseeritud, nimetada pohjus Muudetud
111 ATE CLP (suukaudne) Muudetud
111 LD50 suu kaudu rotil Muudetud
111 Kui ei ole klassifitseeritud, nimetada pdhjus Lisatud
121 ErC50 vetikad Lisatud
121 Kui ei ole klassifitseeritud, nimetada pdhjus Lisatud
121 NOEC krooniline koorikloomad Lisatud
121 NOEC krooniline kala Lisatud
121 NOEC e taheldatavat toimet mitteavaldav Lisatud
kontsentratsioon, krooniline mdju vetikatele
121 Okoloogia - iildine Muudetud
H- ja EUH-lausete terviktekst:
Acute Tox. 4 (Suukaudne) | Age (suukaudne) miirgisus, 4. kategooria
H302 Allaneelamisel kahjulik.

Ohutuskaart (SDS), EL

VASTUTUSEST LAHTIUTLEMINE. Kéesoleval kaardil esitatud teave parineb allikatest, mida meie peame usaldusvéarseteks. Teave on antud

siiski garanteerimata sdnaselgelt voi vaikimisi selle digsust
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