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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsigbiorstwa
1.1 Identyfikator produktu
Nazwa handlowa: Telithromycin

Numer artykutu: J66820

Numer wedtug CAS:

191114-48-4

1.2 Istotne zidenyﬂkowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane.
Zastosowanie zidentyfikowane: SU24 Badania naukowo-rozwojowe

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent/ Dostawca

Thermo Fisher (Kandel) GmbH

Zepgelinstr. 7b

76185 Karlsruhe / German

Tel: +49 (08 721 84007 28

Fax: +49 (0) 721 84007 300

Email: tech@alfa.com

www.alfa.com

Komérka udzielajgca informacji: Wydziat Bezpieczenstwa Produkcji (BHP) Tel. ++049(0)7275 988687-0
1.4 Numer telefonu alarmoweggo:
Carechem 24: +44 (o) 1235 239 670 éW wielu jezykach, 24 godziny numer alarmowy)
Giftnotruf Universitat Mainz / Poison Centrum [nformacji Mainz
www.giftinfo.uni-mainz.de Telefon:+49(0)6131/19240

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszanin
Klasvfikacja zgodnie z rozporzadzeniem &VE) nr 1272/2008

GHSO09 srodowisko

Aquatic Acute 1 H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
Aquatic Chronic 1 H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dugotrwate skutki.

@ GHS07

Skin Irrit. 2 H315 Dziata draznigco na skore.
Eye Irrit. 2 H319 Dziata draznigco na oczy.
| STOTSE3 H335 Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych. ...

syfikacja zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG lub dyrektywa 1999/45/WE
Xi; Produkt draznigcy

R36/37/38:  Dziata drazniaco na oczy, drogi oddechowe i skore.
ﬁ N; Produkt niebezpieczny dla srodowiska

R50/53: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze powodowac dtugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Szczegodlne wskazéwki o zagrozeniu dla cztowieka i Srodowiska: Nie dotyczy.

2.2 Elementy oznakowania
Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 Substancja jest klasyfikowana i oznakowana zgodnie z przepisami CLP.
Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia

GHS07 GHS09

Hasto ostrzegawcze Uwaga

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P305+P351+P338 }NtPRZYPA ] K'hJ Ié)OIS;I',?\(NI,A SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
atwo usung¢. Nadal ptukac.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewnic
mu warunki do swobodnego oddychania.

P405 Przechowywac pod zamknieciem. . o . . . o .

P501 Zawartos¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi / narodowymi / miedzynarodowymi.

2.3 Inne zagrozenia

Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

PBT: Nie nadajgcy si¢ do zastosowania.

vPvB: Nie nadajgcy sie do zastosowania.

SEKCJA 3: Skfad/informacja o sktadnikach

3.1 Substancje
nr CAS Nazwa wg
191114-48-4 Telithromycin

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
i wdychaniu: . . - . . L .
ostarczy¢ Swieze powietrze, ewentualnie sztuczne oddychanie, ciepto. W przypadku utrzymujgcych sig dolegliwosci skonsultowac z lekarzem.
Natychmiast poradzi¢ sie lekarza.
r\)lo stycznosci ze skora: ) )
atychmiast zmy¢ wodg i mydtem i dobrze sptukac.
Natychmiast wezwac lekarza.
po stycznosci z okiem: Przeptuka¢ oczy z otwartg powieka przez kilka minut pod biezgca wodg i zasiegng¢ porady lekarza.
po przetknieciu: Odwiez¢ do lekarza.
4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia Brak dostepnych dalszych istotnych danych
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4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Przydatne srodki gasnicze: CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wigkszy pozar zwalcza¢ strumieniem wody lub piang odporng na dziatanie alkoholu.
5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Jesli niniejszy produkt jest zaangazowany w pozarze, mogg uwolnic sie:

Tlenek wegla i dwutlenek wegla

Tlenki azotu (NOx)

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie ochronne:

Nosi¢ urzgdzenie ochrony drég oddechowych niezaleznie od powietrza otoczenia.

Nosi¢ petne ubranie ochronne.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Nosi¢ ubranie ochronne. Osoby nie zabezpieczone przenie$¢ w bezpieczne miejsce.

Zadbac o wystarczajgce wietrzenie.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska: Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do kanalizacji lub zbiornikéw wodnych.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia: Zadbac o wystarczajgce przewietrzenie.
Zapobieganie wtérnych zagrozen: Srodki specjalne nie sg konieczne.

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Informacje na temat beZpiecznej obstugi patrz rozdziat 7. .

Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.

Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Zbiorniki zamkng¢ szczelnie.

Zadbac o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.

Wskazowki dla ochrony przeciwpozarowej | przeciwwybuchowej: Brak informacji znane.

'élﬁ anrunk_i bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci
adowanie:

Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikéw: Chlodzic.

Wskazowki odnosnie wspoélnego sktadowania:

Chroni¢ przed goracem.

Nie sktadowac w stycznosci ze srodkami utleniajgcymi,

Dalsze wskazéwki odnosnie warunkow sktadowania:

Zbiornik trzymaé szczelnie zamkniety.

Chlodzic.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

Dodatkowe wskazowki dla wykonania urzadzen technicznych:
Prawidlowo dzialajacy chemiczny okap wyciagowy do niebezpiecznych substancji i majacy srednia szybkosc wlotowa przynajmniej 30 m/ min.

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Skiadniki wraz z kontrolowanymi warto$ciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:

Produkt nie zawiera znaczgcych ilosci materiatoéw, ktérych wartosci graniczne musiatyby by¢ kontrolowane pod katem warunkéw miejsca pracy.
Wskazowki dodatkowe: Brak danych

8.2 Kontrola narazenia

Osobiste waosaienie ochronne:

Ogdlne srodki ochrony i higieny: ) o o

Nalezy przestrzega¢ zwyczajne $rodki ostroznosci przy obchodzeniu sig¢ z chemikaliami.

Trzymac¢ z dala od srodkéw spozywczych napojow i pasz.

Zabrudzong, nasgczong odziez natychmiast zdjgc.

My¢ rece przed przerwg i przed koficem pracy.

Unikac stycznos$ci z oczami i skorg.

Utrzymanie ergonomicznie odpowiedniego srodowiska pracy.

8cnrona drlc('>g oddechowych: Ochrona drég oddechowych przy wysokiej koncentraciji.
chrona rak:

Przed kazdym uzyciem sprawdzié, czy stan rekawic ochronnych odpowiada przepisom.

Wybdr odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jako$ciowych i zmienia sig¢ od producenta do producenta.

Materiat, z ktérego wykonane sqkrgkawice Rekawice nieprzepuszczalne

Czas penetracji dla materiatu, z ktorego wykonane sa rekawice (minuty) Nie okreslone

Ochrona oczu:

Okulary ochronne

Ochrona twarzy

Ochrona ciata: Robocza odziez ochronna

SEKCJA 9: Witasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

‘(R’gélne dane
glad:
orma: Proszek

Kolor: Biaty lub prawie biaty
Zapach: Nie jest okreslony.
Prog zapachu: Nieokreslone.
Wartos¢ pH: Nie nadajacy sie do zastosowania.
Zmiana stanu

Punkt topnienia/ Zakres topnienia: 176-178 °C

Punkt wrzenia/ Zakres wrzenia: 966 °C

Temperatura/ poczatek sublimacji: Nie okreslone
Punkt zaptonu: >110°C
tatwopalnos¢ (stata gazowa): Nieokreslone.
Temperatura palenia sie: Not determined
Nie okreslone Nie okreslone
Samozapton: Nieokreslone.
Niebezpieczenstwo wybuchu: Nieokreslone.
Granice niebezpieczenstwa wybuchu:

dolna: Nie okreslone

gorna: Nie okreslone

(cigg dalszy na stron}i)(i 3)
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Cisnienie pary: Nie nadajgcy sie do zastosowania.
Gestos¢: Nie jest okreslony.
Gestos¢ wzgledna Nieokreslone.
Gestos¢ par Nie nadajgcy sie do zastosowania.
Szybkosc parowania Nie nadajgcy sie do zastosowania.
Rozpuszczalnosé¢ w/ mieszalnosé¢ z

Woda: Nie okreslone
Wspétczynnik podziatu (n-oktanol/ woda): Nieokreslone.
Lepkos¢:

ynamiczna: Nie nadajgcy sie do zastosowania.

kinetyczna: Nie nadajgcy sie do zastosowania.

9.2 Inne informacje Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilno$¢ i reaktywnos$c¢

10.1 Reaktywnos¢ Brak informacji znane.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna Stabilne w zalecanych warunkach przechowywania.

Rozktad termiczny/ warunki ktérych nalezy unika¢: Brak rozktadu przy sktadowaniu i obchodzeniu sig zgodnie z przeznaczeniem.
10.3 Mozliwos¢ wystepowania nlebef_jpiecznych reakcji Reakcje z silnymi czynnikami utleniajgcymi.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych

10.5 Materialy niezgodne:

Czynniki utleniajace

Cleglo

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu:

Tlenek wegla i dwutlenek wegla

Gazy nitrozowe

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych
Ostra toksycznosé: Brak dziatania drazni%ceé;o.

Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50: Brak danych

Draznigce lub zrace: Dziata draznigco na skore.

Podraznienje oczu lub korozji: Dziata draznigco na oczy.

Uczulanie: Zadne dziatanie uczulajgce nie jest znane.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze: Brak dziatania draznigcego.

Dziatanie rakotwoércze:” Zadne dane klasyfikacyjne rakotwdrczych wlasciwosci tego materialu nie sa dostepne z EPA, IARC, NTP, OSHA ani z ACGIH.
Rozrodczos$¢: Brak dziatania draznigcego.

Toksycznos¢ dla konkretnego narzadu docelowego systemu - narazenie powtarzane: Brak dziatania draznigcego.

Toksycznos¢ dla konkretnego narzadu docelowego systemu - narazenie jednorazowe: Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.
Zaﬂroienie spowodowane aspiracjq: Brak dziatania draznigcego.

Toksycznosc od podostrej do chronicznej:

Rejestr toksycznych dzialan substanciji chemiczne/ch (RTECS) zawiera wiele danych toksyczno$ci po podaniu tej substancji.

Dodatkowe wskazowki toksykologiczne: Wedlug naszej wiedzy, ostra i chroniczna toksycznosc tej substancji nie jest w pelni poznana.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢é

Toks¥cznos'(: wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

12.2 Trwalos¢ i zdolnos¢ do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
12.3 Zdolnosé do bioakumulagji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

12.4 Mobilnos¢ w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych

Skutki ekotoksyczne:

Uwaga: Bardzo trujgcy dla ryb.

Dalsze wskazéwki ekologiczne:

Wskazowki ogélne:

Nie dopusci¢ do przedostania sie do wod gruntowych, wod powierzchniowych badz do kanalizacii.
Klasa szkodliwosci dla wody 2 (samookreslenie): szkodliwy dla wody

Szkodliwy dla wody pitnej nawet przy przedostaniu si¢ minimalnychilosci do podtoza.
W zbiornikach wodnych trujgcy takze dla ryb i planktonu.

Moze powodowac¢ dfugotrwate szkodliwe skutki dla organizméw wodnych.

Nalezy unika¢ wprowadzenia do srodowiska.

bardzo trujgcy dla organizméw wodn%_ch

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

PBT: Nie nadajgcy sie do zastosowania.

vPvB: Nie nadajgcy si¢ do zastosowania.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

}311 Metody unieszkodliwiania odpadéw

alecenie:

Odda¢ w specjalnym zbiorniku na odpadki lub odtransportowac do punktu zbiorczego odpadkéw specjalnych.
Musi podlegac specijalne obrébce zgodnej z urzedowymi przepisami.

Nalezy poznac lokalne i krajowe przepisy dotyczace wlasciwego usuwania tego materialu.

Opakowania nieoczyszczone:

Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Numer UN
ADR, IMDG, IATA UN3077

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN i A
ADR 3077 MATERIAL. ZAGRAZAJACY SRODOWISKU, STALY, I.N.O. (Telithromycin)
IMDG, IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (Telithromycin)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
ADR

,‘lll;.

Klasa 9 (M7) rézne materiaty i przedmioty niebezpieczne
Nalepka 9

(ciag dalszy na strongi4)
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IMDG
A,

Class 9 Miscellaneous dangerous substances and articles.
Label 9
IATA

,.ﬂn.

Class 9 Miscellaneous dangerous substances and articles.
Label 9

Grupa opakowan
ADR, IMDG, IATA 11}

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska:

Szczegolne oznakowania (ADR): Symbol (ryby i drzewa
Szczegdlne oznakowania (IATA): Symbol (ryby i drzewa
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow Uwaga: rézne materiaty i przedmioty niebezpieczne
Liczba Kemlera: 90
Numer EMS: F-AS-F
14.7 Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencji MARPOL
73/78 i kodeksem IBC Nie nadajgcy sie do zastosowania.
| _ Transport/ dalsze informacje:
ADR
llosci wylaczone (EQ): E1
llosci ograniczone (LQ) 5kg
Kategoria transportowa 3
Kodow zakazu przewozu przez tunele E
UN "Model Regulation™: UN3077, MATERIAL ZAGRAZAJACY SRODOWISKU, STALY, I.N.O.

(Telithromycin), 9, Il

SEKCJA 15: Informacje dotyczgce przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony $rodowiska specyficzne dla substancji i mieszaniny
Przepisy poszczegdlnych krajow:

Wskazéwki odnosnie ograniczenia zatrudnienia: .

Do stosowania wylacznie przez osoby o kwalifikacjach technicznych.

Uwzgledni¢ ograniczenia zatrudnienia mtodziezy.

Klasa zagrozenia wod: Klasa szkodliwosci dla wody 2 (samookreslenie): szkodliwy dla wody.

Substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy (SVHC) zgodnie z REACH)&WE) nr 1907/2006. Substancja nie jest wymieniona.

Nalezy przestrzega¢ warunkéw ograniczen zgodnie z art 67 oraz zatgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH), do wytwarzania,
wprowadzania do obrotu i stosowania.

Substancja nie zawarta

Zatacznik XIV Regulaminu REACH (wymagajace zezwolenia na zastosowania) Substancja nie zawarta

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Pracodawcy powinni uwazac te informacje wylacznie za uzupelnienie posiadanych E’rzez nich danych i samodzielnie oceniac przydatnosc tych informacji, tak by
wlasciwe ich wykorzystanie oraz zapewnic bezpieczenstwo osobom zatrudnionym. Powyzsze dane nie sa objete gwarancja. Uzytkownik ponosi )
odpowiedzialnosc za wszelkie przypadki uzycia produktu niezgodnie z niniejszymi zaleceniami (Material Safety Data Sheet) lub tez w powiazaniu z innymi
procesami lub produktami.

Dziat wydajacy karte bezpieczenstwa: Globalny Dziat Marketingu

Skroty i akronimy: _ ) ) ) )
ADR: Accord européensur le transport des marchandises dangereuses par Route (Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych)
IMDG: Migdzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych

IATA: International Air Transport Association . .

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Smiertelna dawka, 50 procent

VvPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

ACGIH: American Conferencé of Governmental Industrial nglgienists (USA)

OSHA: Occupational Safety and Health Administration (USA)

NTP: National Toxicology Program (USA)

IARC: International Agency for Research on Cancer

EPA: Environmental Protection Al encP/ (USA .

CLP: The regulation on classification, [abelling and packaging.
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