e o a3l Bupivacaine impurity F

Bezpecénostni List
of Medicines | du médicament

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE  podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878
Datum vydani: 03/04/2023 Verze: 1.0

European Directorate  Direction européenne

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku . Léatka

Nazev latky . Bupivacaine impurity F
Chemicky nazev : 2,6-xylidin; 2,6-dimethylanilin
Indexové ¢islo : 612-161-00-X

Cislo ES : 201-758-7

Cislo CAS . 87-62-7

Kaéd vyrobku : 201601046

1.2. Prislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporu¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zplUsoby 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. Nedoporuéené 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 Cislo 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)

Karcinogenita, kategorie 2 H351
Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 4 H332
Akutni toxicita (dermalni), kategorie 4 H312
Akutni toxicita (oralni), kategorie 4 H302

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice, kategorie 3, H335
podrazdéni dychacich cest

Ziravost/drazdivost pro ki, kategorie 2 H315
Nebezpeény pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 2 H411
UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi
Odborny posudek a posouzeni vahy dikaz(.
2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle narizeni (ES) €.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

1

GHSO08 GHSO07 GHS09
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Signalni slovo (CLP) . Varovani
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP) : H351 - Podezfeni na vyvolani rakoviny.
H332 - Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.
H312 - Zdravi Skodlivy pfi styku s kazi.
H302 - Zdravi Skodlivy pfi poziti.
H335 - Mlze zpusobit podrazdéni dychacich cest.
H315 - Drazdi kuzi.
H411 - Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP) : P202 - Nepouzivejte, dokud jste si nepfecetli vSechny bezpeénostni pokyny a neporozumeéli
jim.
P308+P313 - PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oetieni.
Znaceni v souladu s: vyjimka pro vnitfni obal s obsahem do 10 ml
Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

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)
2,6-xylidin; 2,6-dimethylanilin Cislo CAS: 87-62-7 <100 Carc. 2, H351
Cislo ES: 201-758-7 Acute Tox. 4 (Inhalaéni), H332
Indexové ¢gislo: 612-161-00-X Acute Tox. 4 (Derméalni), H312

(ATE=1100 mg/kg télesné hmotnosti)
Acute Tox. 4 (Oralni), H302 (ATE=500
mg/kg télesné hmotnosti)

STOT SE 3, H335

Skin Irrit. 2, H315

Aquatic Chronic 2, H411

UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

3.2. Smési

Nevztahuje se

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc pfi kontaktu s kizi . Co nejvice toho setfete (pomoci Cisté mékké savé latky).
Prvni pomoc pfi kontaktu s okem :Jako prevenci proplachnéte oci vodou.

Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje
4.3. Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetieni

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
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ODDIL 5: Opatfeni pro haseni pozaru

Vhodné hasici prostfedky . Hasici pfFikryvka.

Nebezpedi pozaru : Viz nadpis 2.2.

Opatfeni pro haseni pozaru : K has$eni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva.

ODDIL 6: Opatfeni v pfipadé nahodného uniku

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovniki zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Zabrarite veSkerému zbyte¢nému vystaveni této latce.

6.1.2. Pro pracovniky zasahuijici v pripadé nouze

Nejsou k dispozici zadné doplriujici udaje

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

Viz nadpis 1.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.1.2. Sledovacich postupech doporuc¢enych
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecistujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
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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. Obvykle je nutné zajistit odtah v misté i celkové vétrani v mistnosti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostredkt
8.2.2.1. Ochrana oé¢i a obliceje

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
8.2.2.2. Ochrana kuize

Ochrana kuze a téla:
laboratorni plast

Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

8.2.2.3. Ochrana cest dychacich
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
8.2.2.4. Tepelné nebezpedi

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi

Barva

Zapach

Prahova zapachu

Bod tani / rozmezi bodu tani
Bod tuhnuti

Bod varu

Hoflavost

Omezené mnozstvi

Dolni mez vybusnosti

Horni mez vybusnosti

Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu

pH

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
Charakteristiky ¢astic

9.2. Dalsi informace

Kapalina

Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
123 -127 °C
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Nevztahuje se

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

03/04/2023 (Datum vydani)

CS (Cestina)



Bupivacaine impurity F
Bezpecénostni List

podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

9.2.2. Dalsi charakteristiky bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfujici 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
Zadné nejsou znamy.

10.4. Podminky, kterym je tireba zabranit
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

10.5. Neslucitelné materialy

Z4dné za b&zného pouzivani. Viz nadpis 7.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Pokud je latka zahtata tak, Zze se rozklada, uvolfiuji se z ni nebezpecéné vypary.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) €. 1272/2008

Akutni toxicita (oralnf)

Akutni toxicita (pokozka)

Akutni toxicita (vdechnuti)

Ziravost/drazdivost pro kiiZi

Vazné poskozeni oci/podrazdéni oci
Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kitze
Mutagenita v zarodeénych burikach
Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

Nebezpecnost pfi vdechnuti

11.2. Informace o dalSi nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

. Zdravi Skodlivy pfi poziti.

: Zdravi $kodlivy pfi styku s kazi.

. Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

. Drazdi kazi.

: Neklasifikovano

. Neklasifikovano

. Neklasifikovano

: Podezieni na vyvolani rakoviny.

: Neklasifikovano

. Mulze zpusobit podrazdéni dychacich cest.

. Neklasifikovano

. Neklasifikovano

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, dlouhodobou
(chronickou)

. Nepredstavuje zadné konkrétni riziko pro Zivotni prostfedi.
: Neklasifikovano

: Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.
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12.2. Perzistence a rozlozitelnost
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
12.3. Bioakumulac¢ni potencial

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
12.4. Mobilita v ptudé

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
12.7. Jiné nepfriznivé u€inky

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafnovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

ODDIL 14: Informace pro pfepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA

ADR IMDG IATA
14.1. UN ¢islo nebo ID €islo
UN 1711 ‘ UN 1711 UN 1711
14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
XYLIDINY, KAPALNE ‘ XYLIDINES, LIQUID Xylidines, liquid

Popis prepravniho dokladu

UN 1711 XYLIDINY, KAPALNE, 6.1, II, (D/E),
NEBEZPECNY PRO ZIVOTNI PROSTREDI

UN 1711 XYLIDINES, LIQUID, 6.1, Il, MARINE
POLLUTANT/ENVIRONMENTALLY
HAZARDOUS

UN 1711 Xylidines, liquid, 6.1, I,
ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS

14.3. Trida/tfidy nebezpeénosti pro prepravu

6

~
>

v

.

14.4. Obalova skupina

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostiedi

Nebezpecny pro zivotni prostfedi: Ano

Nebezpecny pro Zivotni prostredi: Ano
ZpUsobuje znecisténi morské vody: Ano

Nebezpecny pro Zivotni prostredi: Ano

Nejsou dostupné zadné doplriujici informace

03/04/2023 (Datum vydani)
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14.6. Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele

Pozemni pfeprava

Klasifikani kod (ADR)

Omezena mnozstvi (ADR)

Vynata mnozstvi (ADR)

Pokyny pro baleni (ADR)

Ustanoveni o spole¢ném baleni (ADR)

Pokyny pro pfemistitelné cisterny a kontejnery pro
volné lozené latky (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro premistitelné cisterny a
kontejnery pro volné lozené latky (ADR)

Kéd cisterny (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro cisterny (ADR)

Vozidlo pro pfepravu cisteren

Pfepravni kategorie (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro nakladku, vykladku a
manipulaci (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro provoz (ADR)
Identifikacni ¢islo nebezpecnosti (Kemlerav kod)
Oranzové tabulky

K6d omezeni pro tunely (ADR)

Doprava po mofi

Omezena mnozstvi (IMDG)
Vynaté mnozstvi (IMDG)

Pokyny pro baleni (IMDG)

IBC packing instructions (IMDG)
Pokyny pro cisterny (IMDG)
Zvlastni ustanoveni pro cisterny (IMDG)
C. EmS (pozar)

C. EmS (rozsypani)

Kategorie zajisténi nakladu (IMDG)
Vlastnosti a pozorovani (IMDG)
Cislo MFAG

Letecka preprava

Vyjimeé&né malé mnozstvi pro dopravni a nakladni
letadla (IATA)

Malé mnozZstvi pro dopravni a nakladni letadla
(IATA)

Malé max. Cisté mnozstvi pro dopravni a nakladni
letadla (IATA)

Balici pokyny pro dopravni a nakladni letadla
(IATA)

Max. Gisté mnozstvi pro dopravni a nékladni letadla

(IATA)

Balici pokyny podle CAO (IATA)

Max. ¢isté mnozstvi podle CAO (IATA)
Kod ERG (IATA)

Tl

100ml

E4

PO001, IBCO2
MP15

T7

: TP2

L4BH

: TU15, TE19
AT

L2

. CV13,Cv28

. 89, S19
: 60

60
1711

D/E

100 ml
E4
P0O01
IBCO2

D T7
. TP2

F-A

© S-A
A
: Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

154

E4

© Y641

1L

. 654

: 5L

. 662

: 60L
: 6L

14.7. Namorni hromadna preprava podle nastroju IMO

Nevztahuje se
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ODDIL 15: Informace o piedpisech

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 pfedchozim informovani)
Nepouzito.

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)
Nepouzito.

Nafizeni 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 prekurzor(i vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzord 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 doplfujici udaje

15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplrujici udaje

ODDIL 16: Dalsi informace

UplIné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 4 (Dermélni) | Akutni toxicita (dermalni), kategorie 4

Acute Tox. 4 (Inhalaéni) | Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 4

Acute Tox. 4 (Oralni) Akutni toxicita (oralni), kategorie 4

Aquatic Chronic 2 Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 2
Carc. 2 Karcinogenita, kategorie 2

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H312 Zdravi $kodlivy pfi styku s kazi.

H315 Drazdi kdzi.

H332 Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

H335 MUzZe zpuUsobit podrazdéni dychacich cest.

H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
Skin Irrit. 2 Ziravost/drazdivost pro kiZi, kategorie 2
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UpIné znéni vét H a EUH:

STOT SE 3 Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice, kategorie 3, podrazdéni dychacich cest

Bezpecnostni list (BL), EU

OMEZENI ODPOVEDNOSTI Informace uvad&né v tomto bezpe&nostnim listu byly ziskany ze zdroji, které povazujeme za spolehlivé. Presto jsou
poskytovany bez jakékoli vyslovné nebo i mi¢ky predpokladané zaruky za jejich spravnost
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