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Kibocsatasi datum: 31/01/2023 Verzi6: 1.0

European Directorate  Direction européenne

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonositéd

A termék formaja : Anyag

Anyagnév : Atazanavir sulfate

Termékkod : 201700371

Szinonimak . Atazanavir sulfate, hydrates, isomers and impurities where applicable

1.2. Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

1.2.1. Megfelel6 azonositott felhasznalasok

F6 hasznalati kategéria ;A terméket a gyarto kutatasi, elemzési és tudomanyos képzési célokra szanta.
Az anyag/készitmény felhasznalasa . Foglalkozasszer(i hasznalatra fenntartva
Funkcio/felhasznalasi kategoria . Laboratériumi vegyszerek

1.2.2. Ellenjavallt felhasznalasok

Hasznalati korlatozasok . Ne hasznalja: Lenyelés, Belégzés, Bor

1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

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. Siirgésségi telefonszam

Sirgdsségi telefonszam : +33(0)390215608

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék besorolasa

Osztalyozas a 1272/2008/EK rendelet szerint

Sulyos szemkarosodas/szemirritacio, 1. kategoria H318
Célszervi toxicitads — ismétlédé expozicid, 1. kategoria H372
A H- és EUH-mondatok teljes szovegét lasd a 16. szakaszban

Kedvezétlen fiziko-kémiai hatasok, az emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok
Meghatarozas szakvélemény és bizonyitas alapjan.
2.2. Cimkézési elemek

Cimkézés a 1272/2008/EK rendelet szerint [CLP]
Veszélyt jelz piktogramok (CLP)

GHS05 GHSO08
Figyelmeztetés (CLP) : Veszély
Figyelmeztet6 mondatok (CLP) : H318 - Sulyos szemkarosodast okoz.
H372 - Ismétléd6 vagy hosszabb expozicio esetén (Liver, heart) karositja a szerveket.
Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok (CLP) . P260 - A por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzése tilos.

P264 - A hasznalatot kdveten a kezet, alkart és az arcot -t alaposan meg kell mosni.
P270 - A termék haszndlata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 - Védobkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd/hallasvédelem hasznalata kotelez6.
P305+P351+P338 - SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tart 6vatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.
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P310 - Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P314 - Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.
P501 - A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes vagy specialis hulladékok
gylijtéhelyén, a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkdzi eldirasoknak megfeleléen.
Cimkézés e szerint:: mentesség a belsé csomagolas szamara, ahol a tartalom nem haladja meg a 10 ml-t
Veszélyt jelz6 piktogramok (CLP)

E3

GHSO08 GHS05

2.3. Egyéb veszélyek

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az 6sszetevokre vonatkozé adatok

3.1. Anyagok

Név Termékazonosité % Osztalyozas a 1272/2008/EK
rendelet szerint

Atazanavir sulfate - <100 Eye Dam. 1, H318
STOT RE 1, H372

A H- és EUH-mondatok teljes szovegét lasd a 16. szakaszban

3.2. Keverékek

Nem alkalmazhat6

4. SZAKASZ: Elsésegély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Els6segélynyuijtas altalanos : Azonnal mossa le az érintett felliletet b6 vizzel.

Elsésegélynyujtas belégzést kdvetden : Vigye a sérlltet szabad levegére. Vigye ki az adott személyt a friss levegére olyan helyre
ahol kényelmesen Iélegezhet. A szilkséges azonnali orvosi ellatés és kilonleges ellatas
jelzése.

Elsésegélynyujtas bérrel valo érintkezést kovetéen : A terméket a lehetd legjobban térdlje fel (tiszta, puha, nedvszivé anyagot hasznalva).

Mossa le bd vizzel mosészer hozzaadasaval. Oblitse langyos vizzel 15 percig. Ha a
bérirritacié tovabbra is fennall, forduljon orvoshoz.

Els6segélynyujtas szemmel valo érintkezést . Oblités vizzel, a szemhéjakat jol széthlizva. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha

kévetden kénnyen megoldhat6. Az 6blités folytatdsa. Hosszantarto irritacié esetén forduljon
szemorvoshoz.

Elsésegélynyujtas lenyelést kdvetden . A szdjat ki kell dbliteni. TILOS hanytatni. Kiildnleges orvosi felligyelet. Tartés orvosi

ellenérzés sziikséges lehet.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok

Tunetek/hatasok . Egési sériilést okoz. Késleltetett hatas lehetséges.

Tunetek/hatasok belégzést kdvetéen . Elégtelen adatok. Okozhat Iégszomjat, szorit6 érzést a mellkasban, torok irritaciot és
koéhogeést.

Tunetek/hatasok bérrel valo érintkezést kdvetéen . Elégtelen adatok. Pirosséag, fajdalom.

Tunetek/hatadsok szemmel valé érintkezést . Elégtelen adatok. Pirosséag, fajdalom.

kovetden

Tunetek/hatasok lenyelést kovetéen . A gyomor-és bélnyalkahartyadk égése. A tiinetek lehetnek szédiilés, fejfjas, émelygés és

motoros készségek elvesztése.

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kilonleges ellatas jelzése

Orvosi ellatast kell kérni. Ha lehet, mutassa meg az adatlapot. Ha nincs meg, mutassa a csomagolast vagy a cimkét. Hatéanyag. Gyégyszerészeti
anyag.
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5. SZAKASZ: Tiizoltasi intézkedések

5.1. Oltéanyag

A megfelelel6 oltéanyag : Tlzolto6 takard.

5.2. Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsul6 kilénleges veszélyek

Tlzveszély . lasd a 2.2-es pontot. Figyelem, mérgez6 és maré gazok keletkezésének veszélye.
5.3. Tlzoltoknak szo6l6 javaslat

Oltasi szabaly . Haszndlja a megfelel eszk6zdket a szomszédos tliz oltasahoz.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutas esetén

6.1. Személyi 6vintézkedések, egyéni védéeszkozok és vészhelyzeti eljarasok

Altalanos intézkedések . Kerillje az anyaggal valé kdzvetlen érintkezést. A por/flist/gaz/kédgézok/permet
belélegzése tilos.

6.1.1. Nem siirg6sségi ellaté személyzet esetében

Vészhelyzeti tervek . Hasznaljon megfelelé védéruhazatot, keszty(it és szem- vagy arcvédé eszkozt.
6.1.2. A siirgdsségi ellatok esetében

Védéfelszerelés . Léasd a 8. szakaszt.

6.2. Kdrnyezetvédelmi 6vintézkedések

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

6.3. A teruleti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai

Tisztitasi eljaras . Biztositani kell a hulladékok felszedését és biztonsagos tarolasat. Gondosan tisztitsa meg.
Az anyagot elévigyazatosan kell kezelni. Vizes k6zegben: Mar6 hatasu a szemre, a
légutakra és a bérre. A nem 0sszeszedheté maradvanyokat mossa le: Natrium-hipoklorit
oldat.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld dvintézkedések

Tovéabbi veszélyek a kezelés soran . Afelhasznal6 figyelmét ezen kiviil felhivjuk azokra a kockazatokra, amelyek a termék
eredeti rendeltetésének nem megfelelé hasznalataval esetleg bekovetkeznek. Vizes
kozegben: Maré hatasu a szemre, a légutakra és a bérre.

A biztonsagos kezelésre iranyuld ovintézkedések . Az anyagot elévigyazatosan kell kezelni. Kerlilje az anyaggal val6 kozvetlen érintkezést. A
terméket a lehet6ségekhez képest laboratoriumi elszivé alatt kell kezelni.
Higiénés intézkedések . A terméket megfeleld ipari higiéné és biztonsagi eljarasok mellett kell kezelni.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 0sszeférhetetlenséggel egyitt

Muiszaki intézkedések : Tartsa be a hatalyos eléirasokat.
Téarolasi feltételek . Elzérva tarolando6.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)

lasd a 1-es pontot.
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8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

8.1. Ellenérzési paraméterek
8.1.1 Foglalkozasi expozicios hatarértékeknek megfelelé és biologiai hatarértékeknek megfelelé nemzeti
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.2. Ajanlott monitoringeljarasokral

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
8.1.3. Légszennyezd anyag keletkezik
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.4. DNEL-értékeket és PNEC-értékeket

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.5. Ellenérz6 sav

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.2. Az expozicio elleni védekezés

8.2.1. Megfelelé miiszaki ellenérzés

Megfelelé miiszaki ellenérzés:
Tartsa jol szell6z6 helyiségben. Csak szlir6betéttel rendelkezd elszivo kirtd alatt hasznalja. Magas effektivitasu részecskesziiré (HEPA szir6).

8.2.2. Egyéni védéeszk6zok
8.2.2.1. Szem- és arcvédelem

Szemvédelem:
Védészemiveg. DIN EN 166

8.2.2.2. A bér védelme

Bor- és testvédelem:
Hasznaljon vegyszerall6 védéruhazatot. DIN EN 13034

Kézvédelem:
Vegyszerallé védékesztyd. ISO 374-1

8.2.2.3. Légutak védelme

Légutak védelme:

Porkibocsatas: poralarc P3 sziir6. DIN EN 140 & 149. Folyékony termék: Aeroszolok ellen védé alarc. Viseljen légz&késziléket ha
paranak/pornak/aeroszoloknak van kitéve

8.2.2.4. Hoveszély

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.2.3. Kdrnyezeti expozicié-ellenérzések

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informaciok

Halmazallapot : Szilard

Szin : Nem all rendelkezésre
Kilsé jellemzék . Por.

Szag : Nem alkalmazhato.
Szagklszobérték : Nem all rendelkezésre
Olvadéaspont : Nem all rendelkezésre
Fagyéaspont : Nem all rendelkezésre
Forrasponttartomany : Nem all rendelkezésre
Tlzveszélyesség : Nem all rendelkezésre
Robbanasi hatarértékek . Nem alkalmazhat6
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Alsé robbanasi hatarérték
Fels® robbanasi hatarérték
Lobbanaspont

Ongyulladasi hémérséklet
Bomlasi hémérséklet
pH-érték

pH-érték, oldat

Viszkozitas, kinematikus
Oldékonysag

Megoszlasi koefficiens n-oktanol / viz (Log Kow)
Gbéznyomas

Gb6znyomas 50°C-on
Siriiség

Relativ slriiség

Relativ géznyomas 20°C-on
Részecskeméret

9.2. Egyéb informéciok

Nem alkalmazhato
Nem alkalmazhato
Nem alkalmazhato
Nem alkalmazhato
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem alkalmazhat6

: Vizz1-1049/

Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem alkalmazhat6

Nem all rendelkezésre

9.2.1. Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozo informéaciok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

9.2.2. Egyéb biztonsagi jellemz6k

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakcidokészség

10.1. Reakci6készség

Normal kdrulmények kdzott stabil.

10.2. Kémiai stabilitas

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
10.3. A veszélyes reakciok lehetésége
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
10.4. Keriilend6 koriilmények
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

10.5. Nem osszeférheté anyagok

Normal hasznalat mellett nincs. Lasd a 7. szakaszt.

10.6. Veszélyes bomlastermékek

Amikor a bomlasi pontig hevitik, veszélyes égéstermékek szabadulnak fel.

11. SZAKASZ: Toxikolégiai adatok

11.1. Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkoz6 informaciok

Akut toxicitas (szajon at)
Akut toxicias (b6ron at)
Akut toxicitas (belégzés)

. Nincs osztalyozva (Nem meggy6z6 adatok)

Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)
Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

Atazanavir sulfate

LD50 sz4jon at, patkany

> 1600 mg/kg

Bérkorrézid/bérirritacio
Sulyos szemkarosodas/szemirritacio
Légzbszervi vagy bérszenzibilizacio

Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

. Sullyos szemkéarosodast okoz.

Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)
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Csirasejt-mutagenitas : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Rakkelt6é hatas . Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

Reprodukcioés toxicitas . Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitds (STOT) : Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

Ismétlédé expozicié utani célszervi toxicitas (STOT) : Ismétlédé vagy hosszabb expozicié esetén (Liver, heart) karositja a szerveket.
Aspiracios veszély . Nincs osztalyozva (Adatgydijtés technikailag lehetetlen)

11.2. Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informécio

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12. SZAKASZ: Okol6giai adatok

12.1. Toxicitas

Okoldgia - altalanos . Veszélyes hulladékok. Hasznaljon megfelelé hulladéktarolo tartalyokat.
Veszélyes a vizi kdrnyezetre, révid tavu (akut) : Nincs osztalyozva
Veszélyes a vizi kornyezetre, hossz( tava . Nincs osztalyozva
(krénikus)

Atazanavir sulfate

LC50 - Hal [1] > 89 mg/l (966ra, Oncorhynchus mykiss (Szivarvanyos pisztrang))
EC50 - Rakok [1] > 5.4 mg/l (486ra, Daphnia magna (vizibolha)

EC50 72 6ras - Algak [1] > 4.1 mg/l (72 6éraPseudokirchneriella subcapitata

NOEC krénikus hal > 8.6 mg/l (32nap, Pimephales promelas)

NOEC krénikus rakfélék 5.1 mg/l (21nap, Daphnia magna (vizibolha))

12.2. Perzisztencia és lebonthatdsag
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12.3. Bioakkumuléacios képesség

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12.4. A talajban valé mobilitas

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

12.6. Endokrin kéarosito tulajdonsagok

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

12.7. Egyéb karos hatasok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési moédszerek

Regiondlis jogszabalyok (hulladék) : A hatalyos helyi/nemzeti el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

14. SZAKASZ: Széllitasra vonatkozo informaciok

ADR / IMDG / IATA el6irasainak megfeleléen
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ADR IMDG IATA

14.1. UN-szam vagy azonositdé szam

Nem alkalmazhat6 ‘ Nem alkalmazhato ‘ Nem alkalmazhat6

14.2. Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitasi megnevezés

Nem alkalmazhat6 ‘ Nem alkalmazhatd ‘ Nem alkalmazhat6

14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

Nem alkalmazhat6 ‘ Nem alkalmazhat6 ‘ Nem alkalmazhat6

14.4. Csomagolési csoport

Nem alkalmazhat6 ‘ Nem alkalmazhatd ‘ Nem alkalmazhat6

14.5. Kérnyezeti veszélyek

Nem alkalmazhat6 ‘ Nem alkalmazhat6 ‘ Nem alkalmazhat6

Tovabbi informaciék nem allnak rendelkezésre

14.6. A felhasznalét érintd kiilonleges ovintézkedések

Szarazfoldon torténd szallitas
Nem alkalmazhat6

Tengeri uton torténé szallitas
Nem alkalmazhato

Légi uton torténé szallitas
Nem alkalmazhatd

14.7. Az IMO-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas

Nem alkalmazhatd

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informacidk

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonséagi, egészségugyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

15.1.1. EU-eléirasok

REACH XVII. melléklet (korlatozasi feltételek)

Nem szerepel a REACH XVII. mellékletében

REACH XIV. melléklet (engedélyezési lista)

Nem szerepel a REACH XIV. mellékletében (Engedélyezési lista)
REACH-jeloltek listaja (SVHC)

Nem szerepel a REACH jeldltek jegyzékében

PIC-rendelet (EU 649/2012, el6zetes tajékoztatason alapulé beleegyezés)
Nem alkalmazhato.

POP-rendelet (EU 2019/1021, kérnyezetben tartésan megmaradoé szerves szennyez6 anyagok)
Nem alkalmazhat6.

Az 6zonréteget lebontd anyagokrdl szél6 rendelet (EU 1005/2009)

Nem szerepel az 6zonlebonté anyagok jegyzékében (1005/2009/EU rendelet)

A robbanéanyag-prekurzorokrél sz6l6 rendelet (EU 2019/1148)

Nem tartalmaz a robban6anyag-prekurzorok listjan (a robbanéanyag-prekurzorok forgalmazasardl és felhasznélasarol sz616 EU 2019/1148
rendelet) szerepl6 anyago(ka)t
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Kabitészer-prekurzorok szabalyozasa (EK 273/2004)

Nem tartalmaz a kabitészer-prekurzorok listajan (a kabitdszerek és pszichotrop anyagok tiltott eldallitdsahoz hasznalt egyes anyagok gyartasarol
és forgalomba hozatalarél sz6l6 273/2004/EK rendelet) szerepl6 anyago(ka)t

15.1.2. Nemzeti el6irasok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

15.2. Kémiai biztonséagi értékelés

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

A H és az EUH mondatok teljes szdvege:

Eye Dam. 1 Sulyos szemkarosodas/szemirritacio, 1. kategoria

H318 Sulyos szemkarosodast okoz.

H372 Ismétlédd vagy hosszabb expozicié esetén karositja a szerveket.
STOTRE 1 Célszervi toxicitas — ismétlédd expozicio, 1. kategoéria

Biztonsagi adatlap (SDS), EU

NYILATKOZAT Az itt k6zolt informaciok altalunk megbizhatonak tekintett forrasokb6l szarmaznak. Pontossagukat azonban semmiféle, kifejezett
vagy hallgatélagos médon nem garantaljuk
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