e gyl Dronedarone
_ L Karta Bezpe&nostnych Udajov

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE LEUROPE  podla nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878
Datum vydania: 03/04/2023 Znenie: 1.0

European Directorate  Direction européenne
for the Quality  de la qualité

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo€nosti/podniku

1.1. Identifikator produktu

Forma produktu . Latka

Néazov latky . Dronedarone

Vyrobny kéd 1 201601036

Synonyma . Dronedarone, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

1.2.1. Relevantné identifikované pouzitia

Hlavna kategéria pouzitia . Produkt je uréeny pre vyskum, analyzu a vedecky rozvoj.
Pouzitie latky/zmesi : Vyhradené len pre profesionalne pouzitie
Funkcia alebo kategéria pouzitia : Laboratoérne chemikalie

1.2.2. Pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Uzivatelské obmedzenia . Nepouzivat: Prehltnutie, Vdychnutie, Kozny

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tidajov

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. Nudzové telefonne cislo

Cislo pohotovosti : +33(0)390215608

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008 [CLP]

Vazne poskodenie oci/podrazdenie o€i, kategoria 2 H319
Nebezpecné pre vodné prostredie — akutne nebezpecenstvo, kategéria 1 H400
Nebezpecné pre vodné prostredie — chronické nebezpecéenstvo, kategéria 1 H410
UplIné znenie vyhlaseni EUH tykajlcich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. éast

Neziaduce fyzikochemikalne ucinky, ucinky na l'udské zdravie a zivotné prostredie
Ur&enie na zaklade nazoru znalca a dékaznosti.
2.2. Prvky oznacovania

Oznacenie podla nariadenia (ES) €.1272/2008 [CLP]
Vystrazné piktogramy (CLP)

¥

GHSO07 GHS09
Vystrazné slovo (CLP) . Pozor
Vystrazné upozornenia (CLP) : H319 - Spdsobuje vazne podrazdenie oci.
H410 - Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi tu¢inkami.
Bezpecnostné upozornenia (CLP) : P264 - Po manipul&cii starostlivo umyte ruky, predlaktia a tvar.

P280 - Noste eye protection.
Oznacenie podla: vynimka pre vnutorny obal s obsahom maximalne 10 ml
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Karta Bezpe&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Nevyzaduje sa ziadne znacenie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

Nazov Identifikator produktu % klasifikacia podl'a nariadenia (ES)
€.1272/2008 [CLP]
Dronedarone - <100 Eye Irrit. 2, H319

Aguatic Acute 1, H400
Aguatic Chronic 1, H410

UplIné znenie vyhlaseni EUH tykajdcich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. &ast

Neuplatriuje sa

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s pokozkou . Odstrarte maximalne utieranim (sava Cista a jemna handra).
Opatrenia prvej pomoci po kontakte s o¢ami . OCci preventivne oplachujte vodou.

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

Vhodny hasiaci prostriedok . Prikryvka pre uhasenie ohna.

Nebezpecenstvo poziaru . Pozri ¢ast' 2.2.

Protipoziarne opatrenia . Pouzivajte adekvatne prostriedky na boj proti okolitému poziaru.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvol'neni

6.1.1. Pre iny ako pohotovostny personal

Nudzové plany . Vyhybajte sa akémukolvek neZelanému vystaveniu.

6.1.2. Pre pohotovostny personal

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie
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Karta Bezpe&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie

K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie

Pozri ¢ast 1.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1.1 Vnutrostatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi a biologické medzné hodnoty

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informéacie

8.1.2. Monitorovacich postupoch odporu¢anych
K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie

8.1.3. Vznikaju latky zneéist'ujuce ovzdusie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

8.1.4. DNEL a PNEC

K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie

8.1.5. Kontrolné znackovanie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

8.2.1. Primerané technické zabezpecenie

Primerané technické zabezpecenie:
Uchovavajte v dobre vetranej miestnosti. Obvykle sa pozaduje celkové vetranie s odsavanim.

8.2.2. Osobné ochranné prostriedky
8.2.2.1. Ochrany o¢i a tvare

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
8.2.2.2. Ochrana pokozky

Ochrana pokozky a oci:

pracovny plast

Ochrana ruk:

Ochranné rukavice

8.2.2.3. Ochrana dychania

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
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podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

8.2.2.4. Tepelnej nebezpecnosti

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

8.2.3. Obmedzenie a kontrola expozicie Zivotného prostredia

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Skupenstvo

Farba

Vyzor

Cuch

Prahova zapachu
Teplota topenia

Teplota tuhnutia

Teplota varu

Horfavost

Limity vybu$nosti

Dolna hranica vybu$nosti
Horna hranica vybusnosti
Teplota vzplanutia
Teplota samovznietenia
Teplota rozkladu
Hodnota pH

pH roztok

Viskozita, kinematicky
Rozpustnost
Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow)
Tlak par

Tlak pary pri 50°C
Hustota

Relativna hustota
Relativna hustota par pri 20°C
Velkost ¢astic

9.2. Iné informéacie

: Tuhé

Nie je dostupné
Prasok.

Nie je dostupné
Nie je dostupné
Nie je dostupné
Nie je dostupné
Nie je dostupné
Nie je dostupné

: Neuplatiuje sa
: Neuplatiuje sa
: Neuplatiuje sa
: Neuplatiuje sa
. Neuplatiuje sa

Nie je dostupné
Nie je dostupné
Nie je dostupné

: Neuplatiuje sa
: Voda: <1g/l

Nie je dostupné
Nie je dostupné
Nie je dostupné
Nie je dostupné
Nie je dostupné

. Neuplatriuje sa

Nie je dostupné

9.2.1. Informécie tykajlce sa tried fyzikalnej nebezpecnosti

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
9.2.2. Ostatné bezpeénostné charakteristiky

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Stabilné za norméalnych podmienok.

10.2. Chemicka stabilita

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
10.3. Moznost’ nebezpeénych reakcii

Ziaden znamy.

10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie
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Karta Bezpe&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Ziadna, pri normalnom pouziti. Pozri dast 7.

Po zahriati do bodu rozkladu sa uvolfiuje nebezpecny dym.

ODDIEL 11: Toxikologické informécie

Akutna toxicita (peroralna) . Neklasifikovany

Akutna toxicita (dermalna) . Neklasifikovany

Akutna toxicita (inhala¢na) . Neklasifikovany

Poleptanie koZe/podrazdenie koze . Neklasifikovany (Chybajace Gdaje)

Véazne poskodenie oci/podrazdenie oti . Sposobuje vazne podrazdenie oéi.

Respiracna alebo kozna senzibilizacia . Neklasifikovany (Chybajuce udaje)

Mutagenita pre zarodo¢né bunky . Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené)
Karcinogenita . Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
Reprodukéna toxicita . Neklasifikovany (Chybajuce Udaje)

Toxicita pre $pecificky cielovy organ (STOT) — . Neklasifikovany (Chybajuce udaje)

jednorazové expozicia

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — : Neklasifikovany (Chybajuce udaje)

opakovand expozicia

Aspira¢na nebezpecnost . Neklasifikovany (Chybajlce udaje)

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 12: Ekologické informacie

Ekolbgia - vS§eobecne . Nepredstavuje $pecifické riziko pre Zivotné prostredie.
Nebezpecnost pre vodné prostredie, kratkodoba : Velmi toxicky pre vodné organizmy.

(akuatna)

Nebezpecnost pre vodné prostredie, dlhodoba : Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.

(chronickd)

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie

K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie

K dispozicii nie su Ziadne dalsie informacie

3}
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Dronedarone

Karta Bezpe&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodrovani

13.1. Metddy spracovania odpadu

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 14: Informéacie o doprave

V sulade s ADR / IMDG / IATA

ADR IMDG IATA
14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné éislo
UN 3077 UN 3077 UN 3077
14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN
LATKA NEBEZPECNA PRE ZIVOTNE ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS Environmentally hazardous substance, solid,
PROSTREDIE, TUHA, I. N. SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. n.o.s.
Opis dokumentu o preprave
UN 3077 LATKA NEBEZPECNA PRE UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS UN 3077 Environmentally hazardous
ZIVOTNE PROSTREDIE, TUHA, I.N., 9, lll, (-) | SUBSTANCE, SOLID, N.O.S., 9, Ill, MARINE substance, solid, n.o.s., 9, llI
POLLUTANT

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

14.4. Obalova skupina
I ‘ 11l ‘ 1]

14.5. Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

Nebezpeény pre Zivotné prostredie: Ano Nebezpeény pre Zivotné prostredie: Ano Nebezpeény pre Zivotné prostredie: Ano
Morsky polutant: Ano

Ziadne dal$ie dostupné informacie

14.6. Osobitné bezpeénostné opatrenia pre uzivatela

Pozemna doprava

Klasifikacny kéd (ADR) o M7

Osobitné ustanovenia (ADR) 1 274, 335, 375, 601
Obmedzené mnozstva (ADR) : 5kg

Vynaté mnozstva (ADR) : E1

Obalové instrukcie (ADR) : P002, IBC08, LP02, R001
Osobitné podmienky balenia (ADR) . PP12, B3
Ustanovenia na zmie$ané balenie (ADR) : MP10

InStrukcie na prenosnu cisternu a kontajner na : T1, BK1, BK2, BK3
prepravu vo vol'ne lozenom stave (ADR)

Obsobitné ustanovenia na prenosnu cisternu a : TP33

kontajner na prepravu vo vol'ne lozenom stave

(ADR)

Kad cisterny (ADR) : SGAV, LGBV
Vozidlo na cisternovi prepravu AT

Dopravna kategéria (ADR) © 3

Obsobitné ustanovenia na prepravu kusov (ADR) © V13

Obsobitné ustanovenia na prepravu vo vol'ne . VC1, VvC2

lozenom stave (ADR)
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Karta Bezpe&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Obsobitné ustanovenia na prepravu - Nakladka, : CVv13
vykladka a manipulacia (ADR)
Identifikacné ¢&islo nebezpecnosti (Kemler-&islo) : 90

Oranzové tabule

Kad obmedzjici tunel (ADR) Do-

Lodna doprava

Osobitné ustanovenia (IMDG) . 274, 335, 966, 967, 969
Obmedzené mnozstva (IMDG) : 5kg

Vynaté mnozstva (IMDG) : E1

Pokyny k baleniu (IMDG) : LP02, PO02
Osobitné ustanovenia o baleni (IMDG) . PP12

Pokyny pre balenie GRV (IMDG) . 1BCO8

Osobitné ustanovenia IBC (IMDG) : B3

Navod na nadrzi (IMDG) : BK1, BK2, BK3, T1
Specialne nariadenia pre cisterny (IMDG) : TP33

C. EmS (poziar) : F-A

C. EmS (rozliatie) : SF

Kategoria uloZenia (IMDG) A

Skladovanie a manipulacia (IMDG) : SW23

Letecka preprava
Oc¢akavané mnozstva pre dopravné lietadlo a cargo : E1

(IATA)

Obmedzené mnozstva pre dopravné lietadlo a : Y956
cargo (IATA)

Maximalne obmedzené mnozZstvo netto pre . 30kgG
dopravné lietadlo a cargo (IATA)

Pokyny pre balenie pre dopravné lietadlo a cargo : 956
(IATA)

Maximalne mnozstvo pre dopravné lietadlo a cargo : 400kg
(IATA)

Pokyny pre balenie len letecké cargo (IATA) : 956
Maximalne mnozstvo netto len letecké cargo (IATA) : 400kg
Osobitné ustanovenia (IATA) : A97, A158, A179, A197
Kod ERG (IATA) : 9L

14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podfa nastrojov IMO

Neuplatriuje sa

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a zivotného prostredia
15.1.1. EU-predpisy

Priloha XVII k smernici REACH (zoznam obmedzeni)

Nie je uvedend je v prilohe XVII nariadenia REACH

Priloha XIV k smernici REACH (zoznam opravneni)

Nie je uvedena v prilohe X1V nariadenia REACH (zoznam schvalenf)

Zoznam kandidatov REACH (SVHC)

Nie je uvedena v zozname kandidatskych latok REACH

Nariadenie PIC (predchadzajici informovany suhlas)

Nepouzitelné,
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Nariadenie POP (perzistentné organické znecist'ujuce latky)
Nepouzitelné,
Nariadenie o latkach poskodzujucich ozénovu vrstvu (1005/2009)

Nie je uveden& v zozname POP (nariadenie EU 1005/2009)

Nariadenie o prekurzoroch vybusnin (2019/1148)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname prekurzorov vybusnin (nariadenie EU 2019/1148 o uvadzani prekurzorov vybu$nin na trh a ich
pouzivani)

Nariadenie o drogovych prekurzoroch (273/2004)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname drogovych prekurzorov (nariadenie ES 273/2004 o vyrobe a umiestfiovani niektorych latok na trh,
ktoré sa pouzivanu pri nezakonnej vyrobe omamnych a psychotropnych latok)

15.1.2. Narodné predpisy

K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie
15.2. Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie

ODDIEL 16: Iné informacie

UplIné znenie viet H a EUH:

Aquatic Acute 1 Nebezpecné pre vodné prostredie — akutne nebezpecenstvo, kategoéria 1
Aquatic Chronic 1 Nebezpecné pre vodné prostredie — chronické nebezpecenstvo, kategoéria 1
Eye Irrit. 2 Véazne poskodenie o€i/podrazdenie oci, kategodria 2

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie o¢i.

H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.

Karta bezpe&nostnych Gdajov (SDS), EU

ODMIENTUTIE ZODPOVEDNOSTI Informacie uvedené v tomto zazname pochadzaju zo zdrojov, ktoré povazujeme za hodnoverné. Aj napriek
tomu su v8ak poskytované bez zaruky, i uz vyslovnej alebo nevyslovnej, tykajucej sa ich presnosti.
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