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1 SKIRSNIS: Medziagos arba misSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto forma . Medziaga

Medziagos pavadinimas : Azithromycin impurity A
Cheminis pavadinimas 1 6-Demethylazithromycin
Produkto kodas 1 202200428

1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo budai ir nerekomenduojami naudojimo budai

1.2.1. Nustatyti naudojimo budai

Pagrindiné naudojimo kategorija . Produktas skirtas moksliniams tyrimams, analizéms ir moksliniam Svietimui.
Cheminés medziagos/ misinio naudojimas . Tik profesionaliam naudojimui
Funkcija arba naudojimo kategorija . Laboratorijos chemikalai

1.2.2. Nerekomenduojami naudojimo budai

Naudojimo apribojimai . Nenaudokite: Nurijimas, Jkvépimas, Per oda

1.3. Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys

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. Pagalbos telefono numeris

Skubios pagalbos telefono numeris : +33(0)390215608

2 SKIRSNIS: Galimi pavojai

2.1. Medziagos ar misinio klasifikavimas

Klasifikacija pagal reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 [CLP]

Smarkus akiy pazeidimas/dirginimas, 2 kategorija H319
Pilnas H- ir EUH- teiginiy tekstas: Zr. 16 skyriy

Kenksmingas fizikocheminis poveikis Zmoniy sveikatai ir aplinkai
Eksperty nuomoneés ir jrodomosios duomeny galios nustatymas.
2.2. Zenklinimo elementai

Zenklinimas pagal (EB) reglamentg Nr. 1272/2008 [CLP]
Pavojaus piktogramos (CLP)

GHSO07
Signalinis Zzodis (CLP) . Atsargiai
Pavojingumo frazés (CLP) : H319 - Sukelia smarky akiy dirginima.
Atsargumo frazés (CLP) . P264 - Po naudojimo kruopsciai nuplauti plastakas, dilbius ir veida.

P280 - Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones/naudoti klausos apsaugos priemones.
P305+P351+P338 - PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti
kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
P337+P313 - Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

Zyméjimas pagal: lengvata vidinéms pakuotéms, kuriy turinys nevirsija 10 ml

31/01/2023 (ISleidimo data) LT (lietuviy) 1/7


mailto:sds@edqm.eu
http://www.edqm.eu/

Azithromycin impurity A

Saugos Duomeny Lapas
pagal REACH reglamentg (EB) 1907/2006, i$ dalies pakeista Reglamentu (EB) 2020/878

Zyméjimas nebiitinas

Néra papildomos informacijos

3 SKIRSNIS: Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

Pavadinimas Produkto identifikatorius | % Klasifikacija pagal reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008 [CLP]

6-Demethylazithromycin - <100 Eye Irrit. 2, H319

Pilnas H- ir EUH- teiginiy tekstas: zr. 16 skyriy

Netaikytina

4 SKIRSNIS: Pirmosios pagalbos priemonés

Pirmosios pagalbos priemonés medziagos patekus : PaSalinkite kuo daugiau valant (sugeriancia, Svaria ir Svelnia pasluoste).
ant odos
Pirmosios pagalbos priemonés medziagos patekus : Besilaikant atsargumo priemoniy praplaukite akis vandeniu.

o)
=
»

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

5 SKIRSNIS: PrieSgaisrinés priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés : Gaisro gesinimo paklodé.

Gaisro pavojus : Zidréti skyriy 2.2.

Prie$gaisrinés priemonés . Naudokite atitinkamas priemones, gesinant esantj $alia gaisra.

6 SKIRSNIS: Avarijy likvidavimo priemonés

6.1.1. Avarijos nelikviduojantiems darbuotojams

Avariniy atvejy planai : Venkite nebatino poveikio.

6.1.2. Pagalbos teikéjams
Néra papildomos informacijos
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Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

7 SKIRSNIS: Tvarkymas ir sandéliavimas

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Zidréti skyriy 1.

8 SKIRSNIS: Poveikio kontrolé/asmens apsauga

8.1.1 Nacionalinés profesinio poveikio ir biologinés ribinés vertés

Néra papildomos informacijos

8.1.2. Rekomenduojamas stebésenos procediiras
Néra papildomos informacijos

8.1.3. Susidaro oro tersalai

Néra papildomos informacijos

8.1.4. DNEL ir PNEC

Néra papildomos informacijos

8.1.5. Kontrolinis apjuosimas

Néra papildomos informacijos

8.2.1. Atitinkamos techninio valdymo priemonés

Atitinkamos techninio valdymo priemonés:
Laikykite gerai védinamoje patalpoje. Paprastai reikalinga ir vietiné iStraukiamoji, ir bendroji patalpy ventiliacija.

8.2.2. Asmeninés apsaugos jranga

8.2.2.1. Akiy ir (arba) veido apsauga
Néra papildomos informacijos

8.2.2.2. Odos apsauga

Odos ir kiino apsaugos priemonés:
laboratorinis chalatas

Ranky apsauga:

Apsauginés pirstinés

8.2.2.3. Kvépavimo taky apsauga
Néra papildomos informacijos
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8.2.2.4. Apsauga nuo t erminiy pavojy
Néra papildomos informacijos

8.2.3. Aplinkos poveikio apribojimas ir kontroliavimas

Néra papildomos informacijos

9 SKIRSNIS: Fizinés ir cheminés savybés

Forma . Kieta
Spalva : Néra
Kvapas : Néra
Aromato riba : Néra
Lydymosi tasSkas / lydymosi intervalas : Néra
Stingimo temperatira : Néra
Virimo taskas : Néra
Degumas : Néra
Sprogumo riba . Netaikytina
Apatiné sprogio riba . Netaikytina
Virsutiné sprogio riba . Netaikytina
Pligpsnio taskas . Netaikytina
Savaiminio uzsiliepsnojimo temperatira . Netaikytina
Skilimo temperatira : Néra

pH : Néra

pH tirpalas : Néra
Klampumas, kinematinis . Netaikytina
Tirpumas : Vanduo: 1 -10 g/l
Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo (Log : Néra

Kow)

Gary slégis : Néra
Gary slégis esant 50°C : Néra
Tankis : Néra
Santykinis tankis : Néra
Santykinis gary tankis esant 20°C . Netaikytina
Daleliy dydis : Néra

9.2.1. Informacija apie fiziniy pavojy klases

Néra papildomos informacijos

9.2.2. Kitos saugos charakteristikos

Néra papildomos informacijos

10 SKIRSNIS: Stabilumas ir reaktyvumas

Pastovus, esant normalioms sglygoms.

Néra papildomos informacijos

Nezinomas.

Néra papildomos informacijos

)
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Néra Salutinio poveikio. Zitréti skyriy 7.

Pasildzius iki skilimo temperatiros iSskiria pavojingus dimus.

11 SKIRSNIS: Toksikologiné informacija

Umus toksiskumas (per burng) . Neklasifikuojama (Trakstami duomenys)
Umus toksiskumas (per oda) . Neklasifikuojama (Trakstami duomenys)
Umus toksiSkumas (jkvépus) . Neklasifikuojama (Trakstami duomenys)
Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas . Neklasifikuojama (Trakstami duomenys)
Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy . Sukelia smarky akiy dirginima.
dirginimas

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas : Neklasifikuojama (Trakstami duomenys)
Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms : Neklasifikuojama (Trdkstami duomenys)
KancerogeniSkumas . Neklasifikuojama (Trikstami duomenys)
ToksiSkumas reprodukcijai : Neklasifikuojama (Trdkstami duomenys)
STOT (vienkartinis poveikis) . Neklasifikuojama (Trakstami duomenys)
STOT (kartotinis poveikis) : Neklasifikuojama (Trdkstami duomenys)
Aspiracijos pavojus . Neklasifikuojama (Techninio negalimumo gauti duomenys)

Néra papildomos informacijos

12 SKIRSNIS: Ekologiné informacija

Ekologija — bendroji informacija . Jokio specifinio pavojaus aplinkai.
Pavojinga vandens aplinkai, trumpalaikis (Gmus) . Neklasifikuojama (Trdkstami duomenys)
Pavojinga vandens aplinkai, ilgalaikis (létinis) . Neklasifikuojama (Trdkstami duomenys)

Gerai nesiskaido

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos
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13 SKIRSNIS: Atlieky tvarkymas

13.1. Atlieky apdorojimo metodai

Néra papildomos informacijos

14 SKIRSNIS: Informacija apie vezima

Pagal ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. JT numeris ar ID numeris

Netaikytina ‘ Netaikytina | Netaikytina

14.2. JT tinkamas krovinio pavadinimas

Netaikytina ‘ Netaikytina ‘ Netaikytina

14.3. Vezimo pavojingumo klasé (-s)

Netaikytina ‘ Netaikytina ‘ Netaikytina

14.4. Pakuotés grupé

Netaikytina ‘ Netaikytina ‘ Netaikytina

14.5. Pavojus aplinkai

Netaikytina ‘ Netaikytina ’ Netaikytina

Néra papildomos informacijos

14.6. Specialios atsargumo priemonés naudotojams

Sausumos transportas
Netaikytina

Jiary transportas
Netaikytina

Oro transportas
Netaikytina

14.7. Nesupakuoty kroviniy vezimas juary transportu pagal IMO priemones

Netaikytina

15 SKIRSNIS: Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkrecia medziaga ar misiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

15.1.1. ES nuostatos

REACH reglamento XVII priedas (Apribojimy sarasas)

Néra apribojimy pagal REACH XVII prieda

REACH reglamento XIV priedas (Leidimy sarasas)
6-Demethylazithromycin néra jtrauktas | REACH XIV priedg
REACH kandidatinis sarasas (SVHC)

6-Demethylazithromycin néra jtrauktas | REACH kandidaty sgrasa
IPS reglamentas (Sutikimas, apie kurj pranesta i$ anksto)

Néra.
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POT reglamentas (Patvaris organiniai tersalai)

Néra.

Ozono sluoksnio reglamentas (1005/2009)

Azithromycin impurity A nereglamentuojama pagal EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1005/2009 2009 m. rugséjo
16 d. dél ozono sluoksnj ardanciy medziagy.

Sprogmeny pirmtaky reglamentas (2019/1148)

Néra jokiy medziagy, kurioms taikomas 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1148 dél prekybos
sprogmeny pirmtakais ir jy naudojimo.

Narkotiky pirmtaky reglamentas (273/2004)
Sudétyje néra medziagy, jtraukty j oficialy narkotiniy medziagy pirmtaky sgrasa (EB Reglamentas 273/2004 dél narkotiniy medziagy pirmtaky)

15.1.2. Nacionalinés nuostatos

Néra papildomos informacijos

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Néra papildomos informacijos

16 SKIRSNIS: Kita informacija

Visas H ir EUH sakiniy tekstas:

Eye Irrit. 2 Smarkus akiy pazeidimas/dirginimas, 2 kategorija

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

Saugos duomeny lapas (SDS), ES

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS Informacija pateikta S$iame lape yra i§ patikimo $altinio. Tagiau jis nesuteikia aikias arba numanomas garantijas
dél jy tikslumo.

31/01/2023 (ISleidimo data) LT (lietuviy) 77



