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Karta Bezpe&nostnych Udajov
of Medicines | du médicament

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE LEUROPE  podla nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878
Datum vydania: 31/01/2023 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

Nazov latky . Captopril impurity B

Chemicky nazov . Proline, 1-(3-bromo-2-methyl-1-oxopropyl)-
Vyrobny kéd : 202300003

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]

Kozna senzibilizacia, kategéria 1 H317
Reprodukéna toxicita, kategdria 1A H360
UplIné znenie vyhlaseni EUH tykajdcich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. ¢ast

Neziaduce fyzikochemikalne Gc¢inky, u¢inky na Fudské zdravie a zivotné prostredie
Uréenie na zaklade nazoru znalca a dokaznosti.
2.2. Prvky oznacovania

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

GHSO07 GHSO08
Vystrazné slovo (CLP) . Nebezpecenstvo
Vystrazné upozornenia (CLP) : H317 - M6ze vyvolat alergickul koznu reakciu.
H360 - M6ze sposobit poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.
Bezpecnostné upozornenia (CLP) : P201 - Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

P202 - Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpecnostné opatrenia.
P261 - Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov.

P272 - Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.

P280 - Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu
tvare/prostriedky na ochranu sluchu.

31/01/2023 (Datum vydania) SK (slovensky) 1/8


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

Captopril impurity B

Karta Bezpe&nostnych Udajov
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P302+P352 - PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody.
P308+P313 - Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P321 - Odborné oSetrenie (pozri dalSie pokyny pre prvd pomoc na etikete).
P333+P313 - Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost'.
P362+P364 - Kontaminovany odev vyzleéte a pred dalSim pouzitim vyperte.
P405 - Uchovéavajte uzamknuté.
P501 - Zneskodnite obsah/nadobu v zbernou stredisku pre nebezpecéné alebo $pecialne
odpady v sulade s miestnou, regionalnou, narodnou a/alebo medzinarodnou zéakonnou
Gpravou.

Oznacenie podla: vynimka pre vnutorny obal s obsahom maximalne 10 ml

Vystrazné piktogramy (CLP) :

GHSO08

2.3. Ina nebezpecnost’

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.1. Latky

Nazov Identifikator produktu % klasifikacia podl'a nariadenia (ES)
€.1272/2008 [CLP]

Proline, 1-(3-bromo-2-methyl-1-oxopropyl)- - <100 Skin Sens. 1, H317
Repr. 1A, H360

Uplné znenie vyhlaseni EUH tykajucich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. ¢ast

3.2. Zmesi

Neuplatriuje sa

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

Opatrenia prvej pomoci po vdychnuti . Obet vyvedte na Cerstvy vzduch. Zabezpecte, aby postihnuta osoba mohla dychat Cerstvy
vzduch.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s pokozkou . Odstrarite maximalne utieranim (sava Cista a jemna handra). Umyte velkym mnozstvom
vody s detergentom.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s o¢ami : Oplach vodou s roztiahnutymi o€nymi vieckami.

Opatrenia prvej pomoci po poziti : Vyplachnite usta. M6ze byt indikovany dlhsi lekrasky dohlad.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a uc€inky, akutne aj oneskorené

Symptémy/acinky : Mozné oneskorené ucinky.
Symptémy/acinky po vdychnuti . Nedostato¢né informacie.
Symptémy/acinky po kontakte s pokozkou . Nedostato¢né informacie.
Symptémy/ac¢inky po oénom kontakte . Nedostato¢né informacie.

4.3. Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia

Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné ukazte tento list, ak nie je dostupny ukazte obal alebo Stitok.
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Karta Bezpe&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodny hasiaci prostriedok : Prikryvka pre uhasenie ohna.
5.2. Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi

Nebezpecenstvo poziaru . Pozri ¢ast 2.2.

5.3. Pokyny pre poziarnikov

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

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvol'neni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

VSeobecné opatrenia . Predchadzajte akémukolvek priamemu kontaktu s produktom. Nevdychuijte
prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

6.1.1. Pre iny ako pohotovostny personal

Nadzové plany . Noste vhodny ochranny odev, rukavice a ochranné zariadenie oci alebo tvare.
6.1.2. Pre pohotovostny personal

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie

K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie

6.3. Metédy a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

Cistiace procesy . Zabezpecte, aby bol odpad zachyteny a bezpeéne skladovany. Starostlivo Gistte.
Neodstranitelny zvySok umyte s: Roztok hypochloridu sodného.

6.4. Odkaz na iné oddiely

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Dodato¢né nebezpedenstva pri spracovani . Pouzivatel by mal pozornost sustredit na pripadné rizika ak sa produkt pouziva na iné
Ucely ako su tie, pre ktoré bol vyvinuty.

Bezpecnostné opatrenia na bezpecéné ;S materidlom by sa malo manipulovat opatrne. Predchadzajte akémukolvek priamemu

zaobchadzanie kontaktu s produktom. Pokial je to mozné s produktom manipulujte len v pracovnej kadi.

Hygienické opatrenia S produktom manipulujte v sulade so spravnou priemyselnou hygienou a bezpeénostnymi
postupmi.

7.2. Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia . Dodrzujte platnu legislativu.
Podmienky skladovania : Uchovavajte uzamknuté.

7.3. Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

Pozri ¢ast 1.
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Karta Bezpe&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobné ochrana

8.1. Kontrolné parametre

8.1.1 Vnutrostatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi a biologické medzné hodnoty
K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie

8.1.2. Monitorovacich postupoch odporu¢anych
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

8.1.3. Vznikaju latky znecist'ujiice ovzdusie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

8.1.4. DNEL a PNEC

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

8.1.5. Kontrolné znackovanie

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie

8.2. Kontroly expozicie

8.2.1. Primerané technické zabezpecenie

Primerané technické zabezpecenie:
Uchovéavaite v dobre vetranej miestnosti. Pouzivaijte jedine s lapaom s odsavanim a integrovanym filtrom. Casticovy filter s vysokou Géinnostou
(HEPA filter).

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

Ochrana o¢i:
Bezpecnostné okuliare. DIN EN 166

8.2.2.2. Ochrana pokozky

Ochrana pokozky a oci:
Pouzite ochranné oble¢enie odolné voci pésobeniu chemickych latok. DIN EN 13034

Ochrana ruk:
Chemicky odolné ochranné rukavice. ISO 374-1

8.2.2.3. Ochrana dychania

Ochrana dychania:
Uvolnenie prachu: maska proti prachu typu P3. DIN EN 140 & 149. Tekuty produkt: Aerosolova maska. Pri expozicii na vypary/prach/aerosély noste
dychaci pristroj

8.2.2.4. Tepelnej nebezpeénosti
K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie
8.2.3. Obmedzenie a kontrola expozicie zivotného prostredia

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 9: Fyzikéalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Skupenstvo : Tuhé

Farba . Nie je dostupné
Cuch : Neuplatfiuje sa.
Prah zapachu . Nie je dostupné
Bod tavenia / oblast topenia . Nie je dostupné
Teplota tuhnutia : Nie je dostupné
Bod varu . Nie je dostupné
Horlavost . Nie je dostupné
Limity vybu$nosti . Neuplatiuje sa
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Karta Bezpe&nostnych Udajov

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

Dolna hranica vybus$nosti
Horna hranica vybu$nosti

Bod vzplanutia

Teplota samovznietenia
Teplota rozkladu

pH

pH roztok

Viskozita, kinematicky
Rozpustnost

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow)
Tlak pary

Tlak pary pri 50°C

Hustota

Relativna hustota

Relativna hustota par pri 20°C
Velkost ¢astic

9.2. Iné informacie

. Neuplatriuje sa
. Neuplatriuje sa
. Neuplatriuje sa
. Neuplatriuje sa

Nie je dostupné
Nie je dostupné
Nie je dostupné

. Neuplatriuje sa

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

: Neuplatiuje sa

Nie je dostupné

9.2.1. Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej nebezpecnosti

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie
9.2.2. Ostatné bezpecnostné charakteristiky

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Stabilné za normalnych podmienok.

10.2. Chemicka stabilita

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

10.5. Nekompatibilné materialy

Ziadna, pri normalnom pouziti. Pozri &ast 7.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Po zahriati do bodu rozkladu sa uvolfiuje nebezpeény dym.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o triedach nebezpecénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna toxicita (peroralna)
Akutna toxicita (dermalna)
Akutna toxicita (inhalacna)

Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie spinené)
Neklasifikovany (Chybajlce udaje)
Neklasifikovany (Chybajuce udaje)

Proline, 1-(3-bromo-2-methyl-1-oxopropyl)-

LD50 oralne potkan

> 2000 mg/kg

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Respirac¢na alebo kozna senzibilizacia

Neklasifikovany (Chybajuce udaje)
Neklasifikovany (Chybajlce udaje)

: Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu.
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Karta Bezpe&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Mutagenita pre zarodo¢né bunky . Neklasifikovany (Chybajuce udaje)

Karcinogenita . Neklasifikovany (Chybajlce Udaje)

Reprodukéna toxicita . Mbze spdsobit’ poSkodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.
Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — . Neklasifikovany (Chybajdce udaje)

jednorazové expozicia

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

opakovana expozicia

Aspiracna nebezpecénost : Neklasifikovany (Technickd nemoznost ziskania udajov)

11.2. Informécie o inej nebezpecnosti

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita

Ekolégia - vSeobecne : Nebezpecné odpady. Pouzivajte adekvatne odpadové nadoby.
Nebezpecnost pre vodné prostredie, kratkodoba . Neklasifikovany (Chybajlce udaje)

(akuatna)

Nebezpecnost pre vodné prostredie, dlhodoba . Neklasifikovany (Chybajlce udaje)

(chronickd)
Nie je lahko rozlozitelna

12.2. Perzistencia a degradovatelnost’
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
12.3. Bioakumulaény potencial

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
12.4. Mobilita v péde

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
12.6. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
12.7. Iné nepriaznivé ucinky

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1. Metddy spracovania odpadu

Regionalna legislativa (odpady) . Odstrante v sulade s platnymi miestnymi/narodnymi bezpe¢nostnymi predpismi.

ODDIEL 14: Informé&cie o doprave

V stlade s ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné éislo

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

ADR IMDG IATA

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN

Neuplatfiuje sa ‘ Neuplatfiuje sa ‘ Neuplatiiuje sa

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

Neuplatriuje sa ‘ Neuplatiiuje sa ‘ Neuplatriuje sa

14.4. Obalova skupina

Neuplatriuje sa ‘ Neuplatfiuje sa ‘ Neuplatriuje sa

14.5. Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

Neuplatiiuje sa ‘ Neuplatiiuje sa ‘ Neuplatriuje sa

Ziadne dal$ie dostupné informacie

14.6. Osobitné bezpeénostné opatrenia pre uzivatela

Pozemna doprava
Neuplatfiuje sa

Lodna doprava
Neuplatriuje sa

Letecka preprava
Neuplatriuje sa

14.7. Namorné preprava hromadného nakladu podl'a 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 uvedena je v prilohe XVII nariadenia REACH

Priloha XIV k smernici REACH (zoznam opravneni)

Nie je uvedena v prilohe X1V nariadenia REACH (zoznam schvaleni)
Zoznam kandidatov REACH (SVHC)

Nie je uvedena v zozname kandidatskych latok REACH

Nariadenie PIC (predchadzajdci informovany suhlas)
Nepouzitelné,

Nariadenie POP (perzistentné organické znecist'ujuce latky)
Nepouzitelné,

Nariadenie o latkach poskodzujtcich ozénovu vrstvu (1005/2009)
Nie je uvedena v zozname POP (nariadenie EU 1005/2009)
Nariadenie o prekurzoroch vybusnin (2019/1148)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname prekurzorov vybu$nin (nariadenie EU 2019/1148 o uvadzani prekurzorov vybus$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 umiestiiovani niektorych latok na trh,
ktoré sa pouzivanu pri nezakonnej vyrobe omamnych a psychotropnych latok)
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Karta Bezpe&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

15.1.2. Narodné predpisy

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
15.2. Hodnotenie chemickej bezpecénosti

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie

ODDIEL 16: Iné informacie

Uplné znenie viet H a EUH:

H317 Moze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H360 Moze spdsobit poSkodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.
Repr. 1A Reprodukéna toxicita, kategoéria 1A

Skin Sens. 1 Kozna senzibilizacia, kategoria 1

Karta bezpe&nostnych Gdajov (SDS), EU

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