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Sigurnosno-Tehnicki List
of Medicines | du médicament

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE  sukladno uredbi REACH 1907/2006/EZ, uz dopunu Uredbe 2020/878/EU
Datum izdavanja: 03/04/2023 Verzija: 1.0

European Directorate  Direction européenne

ODJELJAK 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o drustvu/poduzecéu

1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda

Proizvod u obliku : Tvar

Naziv tvari : 1-phenylethan-1-amine hydrochloride
Sifra proizvoda : 202100377

Sinonimi . Levetiracetam impurity E CRS

1.2. Utvrdene relevantne uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucuju

1.2.1. Utvrdene relevantne uporabe

Dodatne informacije nisu dostupne

1.2.2. Uporabe koje se ne preporucuju

Dodatne informacije nisu dostupne

1.3. Podaci o dobavljac¢u koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list

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. Broj telefona za izvanredna stanja

Broj hitne pomoci © +33(0)390215608

ODJELJAK 2: Identifikacija opasnosti

2.1. Razvrstavanje tvari ili smjese

Razvrstavanje prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008 [CLP]

Akutna toksi¢nost (gutanje), 4. kategorija H302
Akutna toksi¢nost (preko koze), 4. kategorija H312
Nagrizaju¢e/nadrazujuée za kozu, 1. kategorija H314

Cjelokupan tekst oznaka H i EUH potrazite u dijelu 16

Stetni fiziokemijski rizici te rizici za ljudsko zdravlje i okoli$
Dodatne informacije nisu dostupne

2.2. Elementi oznaéivanja

Oznacivanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 [CLP]
Piktogrami opasnosti (CLP)

GHS05 GHSO07
Oznaka opasnosti (CLP) : Opasnost
Oznake upozorenja (CLP) : H302+H312 - Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom.
H314 - Uzrokuje teSke opekline koze i ozljede oka.
Oznake obavijesti (CLP) : P260 - Ne udisati prasinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol.

P264 - Nakon uporabe temeljito oprati ruke, podlaktice i lice.

P270 - Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti.

P280 - Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za o€i/zastitu za lice/zastitu sluha.
P301+P312 - AKO SE PROGUTA: u slu€aju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

P301+P330+P331 - AKO SE PROGUTA: isprati usta. NE izazivati povracanje.
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P302+P352 - U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom kolig&inom vode.
P304+P340 - AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u polozaj koji
olakSava disanje.
P305+P351+P338 - U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko
minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.
P310 - Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lijeénika.
P312 - U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili
lije€nika.
P321 - Potrebna je posebna lije¢nicka obrada (vidi dopunske upute o mjerama prve pomodi
na ovoj naljepnici).
P330 - Isprati usta.
P362+P364 - Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe.
P405 - Skladistiti pod klju¢em.
P501 - Odloziti sadrzaj/spremnik u/na odlagali$te za opasni ili poseban otpad, u skladu s
lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili medunarodnim propisom.

Oznacavanje u skladu s: izuzece za unutarnje pakiranje kod kojeg sadrzaj nije veéi od 10 ml

Piktogrami opasnosti (CLP) :

fap

GHS05

2.3. Ostale opasnosti

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 3: Sastav/informacije o sastojcima

3.1. Tvari

Naziv Identifikacijska oznaka |% Razvrstavanje prema Uredbi (EZ)
proizvoda br. 1272/2008 [CLP]

1-phenylethan-1-amine hydrochloride - 100 Acute Tox. 4 (Oralno), H302 (ATE=500

mg / kg tjelesne tezine)

Acute Tox. 4 (Dermalno), H312
(ATE=1100 mg / kg tjelesne tezine)
Skin Corr. 1, H314

Cjelokupan tekst oznaka H i EUH potrazite u dijelu 16

3.2. Smjese

Nije primjenjivo

ODJELJAK 4: Mjere prve pomogi

4.1. Opis mjera prve pomoci
Dodatne informacije nisu dostupne
4.2. Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni
Dodatne informacije nisu dostupne

4.3. Navod o potrebi za hitnom lijeénickom pomoc¢i i posebnom obradom

Dodatne informacije nisu dostupne
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ODJELJAK 5: Mjere za suzbijanje pozara

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1.1. Za osobe koje se ne ubrajaju u interventno osoblje

Dodatne informacije nisu dostupne

6.1.2. Za interventno osoblje

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 7: Rukovanje i skladiStenje

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 8: Nadzor nad izlozenoSc¢u/osobna zastita

8.1.1 Nacionalne grani¢ne vrijednosti izlaganja na radnom mjestu i bioloSke grani¢ne vrijednosti

Dodatne informacije nisu dostupne

8.1.2. Preporuc¢enim postupcima pracenja
Dodatne informacije nisu dostupne

8.1.3. Nastaju tvari koje onecisS¢uju zrak
Dodatne informacije nisu dostupne

8.1.4. DNEL i PNEC

Dodatne informacije nisu dostupne
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8.1.5. Procjena opasnosti na radnom mjestu
Dodatne informacije nisu dostupne
8.2. Nadzor nad izlozenoS¢u

8.2.1. Prikladni tehnicki kontrolni uredaji

Dodatne informacije nisu dostupne

8.2.2. Osobna zastitna oprema

Dodatne informacije nisu dostupne

8.2.3. Ograni€avanje i nadgledanje eksplozije u okoliSu

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1. Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

Agregatno stanje

Boja

Miris

Prag mirisa

Taliste

Lediste

Forraspont

Zapaljivost

Granice eksplozivnosti

Donja granica eksplozivnosti
Gornja granica eksplozivnosti
Plamiste

Temperatura samozapaljenja
Temperatura raspadanja

pH

pH rjeSenje

Viskoznost, kinematicka
Topljivost

Koeficijent raspodijele n-oktanol / voda (Log Kow)
Tlak pare

Tlak pare na 50°C

Gustoca

Relativna gusto¢a

Relativna gustoca pare kod 20°C
Veli€ina Cestice

9.2. Ostale informacije

9.2.1. Informacije o razredima fizikalne opasnosti

Dodatne informacije nisu dostupne

9.2.2. Druge sigurnosne karakteristike

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 10: Stabilnost i reaktivhost

10.1. Reaktivnost

Dodatne informacije nisu dostupne

10.2. Kemijska stabilnost

Dodatne informacije nisu dostupne

Kruto

Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije primjenjivo
Nije primjenjivo
Nije primjenjivo

: Nije primjenjivo

Nije primjenjivo
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije primjenjivo
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije primjenjivo
Nije dostupno
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Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 11: Toksikoloske informacije

Akutna toksi¢nost (oralno) : Stetno ako se proguta.

Akutna toksi¢nost (dermalno) : Stetno u dodiru s koZom.

Akutna toksi¢nost (inhalacijska) : Nisu razvrstane
Nagrizanje/nadrazivanje koze : Uzrokuje teSke opekline koze.

Tesko ostedivanje ili nadrazivanje ociju : Sumnja se da uzrokuje teske ozljede oka
Izazivanje preosijetljivosti diSnih putova ili koze : Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
Mutageni u€inak na zametne stanice . Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
Karcinogenost . Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
Reproduktivna toksi¢nost : Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
STOT - jednokratno izlaganje . Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
STOT - ponavljano izlaganje . Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
Opasnost od aspiracije : Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 12: Ekoloske informacije

Opasno za vodeni okoli$, kratkotrajnu (akutnu) : Nisu razvrstane
Opasno za vodeni okoli§, dugotrajnu (kroni¢nu) : Nisu razvrstane
Nije brzo razgradivo

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne
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12.7. Ostali Stetni uéinci

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 13: Zbrinjavanje

13.1. Metode obrade otpada

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 14: Informacije o prijevozu

U skladu s ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN broj ili identifikacijski broj
UN 1759 UN 1759 UN 1759 Nije primjenjivo Nije primjenjivo

14.2. Ispravno otpremno ime prema UN-u

KOROZIVNA KRUTI, CORROSIVE SOLID,
N.D.N. N.O.S.

Corrosive solid, n.o.s.

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Opis dokumenata za transport

UN 1759 KOROZIVNA UN 1759 CORROSIVE

UN 1759 Corrosive solid,

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

KRUTI, N.D.N., 8, Ill, (E) SOLID, N.O.S., 8, I n.o.s., 8, Il
14.3. Razred(i) opasnosti pri prijevozu
8 8 8 Nije primjenjivo Nije primjenjivo
i i i Nije primjenjivo Nije primjenjivo
8 8 8

14.4. Skupina pakiranja

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

14.5. Opasnosti za okoli$

Opasno za okoli§: Ne
Zagadiva¢ mora: Ne

Opasno za okolis: Ne

Opasno za okolis: Ne

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Dodatne informacije nisu dostupne

14.6. Posebne mjere opreza za korisnika

Transport kopnom

Klasifikacijska oznaka (ADR)

Posebne odredbe (ADR)

Ogranicene koli¢ine (ADR)

Izuzete koli¢ine (ADR)

Upute za pakiranje (ADR)

Posebne odredbe o pakiranju (ADR)

Odredbe o mjeSovitom pakiranju (ADR)

Upute za prijenosni spremnik i spremnike (ADR)
Posebne odredbe za prijenosni spremnik i
spremnike (ADR)

Kéd cisterne (ADR)

Vozilo za prijevoz cisterne

Prijevozna skupina (ADR)

Posebne odredbe za prijevoz - rasuti teret (ADR)

. C10

. 274

: 5kg

. El1

. P002, IBCO08, LP02, RO0O1
. B3

: MP10

Tl

. TP33

. SGAV, L4BN
AT

© 3

. VC1, VC2, AP7
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Oznaka opasnosti (Kemmlerov-broj) : 80
Narancasta plo¢a

Tunelska restrikcijska oznaka (ADR) . E

Prijevoz morem

Posebna odredba (IMDG) 1 223,274
Ograni¢ene koli¢ine (IMDG) : 5kg
Izuzete koli¢ine (IMDG) : El1

Upute za pakiranje (IMDG) : P002, LPO2
IBC upute za pakiranje (IMDG) . 1BCO8

IBC posebne odredbe (IMDG) : B3

Upute u pogledu spremnika (IMDG) Tl
Posebne odredbe spremnika (IMDG) : TP33
EmS-br. (vatra)  F-A
EmS-br. (izljevi) . S-B
Kategorija pohranjivanja (IMDG) DA

Svojstva i zapazanja (IMDG) . Causes burns to skin, eyes and mucous membranes.

Zracni prijevoz

Iznimke koli¢ine PCA (IATA) : El1
Ogranicene kolic¢ine PCA (IATA) : Y845
Ograni¢ene koli¢ine maksimalne neto koli¢ine PCA : 5kg
(IATA)

Upute za pakiranje PCA (IATA) . 860
Maksimalna neto koli¢ina PCA (IATA) . 25kg
Upute za pakiranje CAO (IATA) . 864
Maksimalna neto koli¢ina CAO (IATA) : 100kg
Posebne odredbe (IATA) : A3, A803
ERG Sifra (IATA) © 8L

Unutrasnji/tuzemni transport brodom
Nije primjenjivo

Prijevoz zeljeznicom
Nije primjenjivo
14.7. Prijevoz morem u razlivenom stanju u skladu s instrumentima IMO-a

Nije primjenjivo

ODJELJAK 15: Informacije o propisima

15.1. Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zakonodavstvo za tvar ili smjesu
15.1.1. EU-uredbe

REACH Prilog XVII (Uvjeti ograni¢enja)

Nije navedeno u Prilogu XVII REACH-a

REACH Aneks XIV (Popis odobrenja)

Nije navedeno u Prilogu XIV REACH-a (Popis za autorizaciju)
REACH-ov popis kandidata (SVHC)

Nije navedeno na popisu kandidata uredbe REACH

Uredba PIC (EU 649/2012, prethodni informirani pristanak)
Nije primjenjivo

Uredba o POP (EU 2019/1021, postojani organski zagadivaci)

Nije primjenjivo
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Uredba o unistavanju ozona (EU 1005/2009)
Nije naveden na popisu tvari koje o$tecuju ozon (Uredba EU 1005/2009)

Uredba o prekursorima eksploziva (EU 2019/1148)

Ne sadrzi tvar(i) navedene na popisu prekursora eksploziva (Uredba EU 2019/1148 o marketingu i upotrebi prekursora eksploziva)

Uredba o prekursorima lijeka (EZ 273/2004)

Ne sadrzi tvar(i) navedene na popisu prekursora droga (Uredba EC 273/2004 o proizvodnji i stavljanju na trziSte odredenih tvari koje se koriste u
nedopustenoj proizvodnji opojnih droga i psihotropnih tvari)

15.1.2. Nacionalni propisi

Dodatne informacije nisu dostupne

15.2. Procjena kemijske sigurnosti

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 16: Ostale informacije

Upute za promjenu:
Razvrstavanje tvari ili smjese.

Puni tekst H-oznaka i EUH:

Acute Tox. 4 (Dermalno) | Akutna toksi¢nost (preko koze), 4. kategorija
Acute Tox. 4 (Oralno) Akutna toksi¢nost (gutanje), 4. kategorija
H302 Stetno ako se proguta.

H312 Stetno u dodiru s kozom.

H314 Uzrokuje teSke opekline koZe i ozljede oka.
Skin Corr. 1 Nagrizaju¢e/nadrazujuce za kozu, 1. kategorija

Sigurnosno-tehnicki list (SDS), EU

ODRICANJE ODGOVORNOSTI Informacije u ovom SDS-u su dobivene iz izvora za koje vjerujemo da su pouzdani. Medutim, podaci su dani su
bez ikakvih, izri€itih ili podrazumijevanih, jamstava u vezi njihove ispravnosti.
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