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ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku
- 1.1 Identifikator produktu
* Obchodny nazov: Sertraline Hydrochloride

- Cislo artikla: 103474

- Cislo CAS:
79559-97-0

- Cislo EC:
616-702-0

- 1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

- Pouzitie materialu /zmesi Farmaceutické Uc¢inné latky

- 1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov
* Vyrobca/dodavatel:

FAGRON a.s.

Holicka 1098/31m

779 00 Olomouc

Ceska republika

- Informacéné oddelenie:
Tel.: +420 585 222 590
ntic@ntic.sk
- 1.4 Nudzové telefonne cislo:
Narodné toxikologické informaéné centrum UNB
Nemocnica akad.L. Dérera
Limbova 5
833 05 Bratislava
tel.: 4421 254 774 166

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
- Klasifikacia v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008
Acute Tox. 4 H302 Skodlivy po poZiti.
STOT RE 2 H373 MbzZe spdsobit poskodenie organov pri dihsej alebo opakovanej expozicii.
Aquatic Acute 1 H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.
Aquatic Chronic 1 H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.

- 2.2 Prvky oznadovania

- Oznac¢ovanie v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008
Tento materidl je klasifikovany a ozna¢eny podla noriem CLP.

: Vystrazné piktogramy

& <O

GHS07 GHS08 GHS09

* Vystrazné slovo Pozor
- Vystrazné upozornenia
H302 Skodlivy po poZiti.
H373 M6ze spbdsobit posSkodenie organov pri dihSej alebo opakovanej expozicii.

(pokraCovanie na strane 2)
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H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.
- Bezpecnostné upozornenia

P260 Nevdychuijte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.
P264 Po manipuldcii starostlivo umyte.
P273 Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/lekéra.
P330 Vyplachnite Usta.
P501 Zneskodnenie obsahu/obalu v sulade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/
medzindrodnymi nariadeniami.
: 2.3 Ina nebezpecnost’
- Vysledky posudenia PBT a vPvB
- PBT: Nepouzitelny
* vPvB: Nepouzitelny

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

- 3.1 Latky

- Oznacenie ¢. CAS (Chemical Abstracts Service)
CAS: 79559-97-0 Sertraline Hydrochloride

- Identifikaéné cislo (Cisla)

- Cislo EC: 616-702-0

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

* 4.1 Opis opatreni prvej pomoci
* VSeobecné instrukcie:
Priznaky otravy sa mézu prejavit az po mnohych hodinach, z toho dévodu je nevyhnutny lekarsky
dohlad miniméalne pocas 48 hodin po nehode.
V pripade nepravidelného dychania alebo zastaveni dychania nasadte umelé dychanie.
* Po vdychnuti:
Privod Cerstvého vzduchu alebo kyslika; vyhladat’ lekarsku pomoc.
V pripade bezvedomia uloZenie a preprava v stabilizovanej polohe naboku.
* Po kontakte s pokozkou:
Okamzite umyt vodou a mydlom a poriadne oplachnut.
Okamzite privolat lekara.
* Po kontakte s o¢ami:
Oci s otvorenymi vieCkami vyplachovat niekolko mindt pradom tecucej vody, nasledne konzultovat' s
lekarom.
* Po prehltnuti:
Vyplachnut Usta a vypit vacSie mnozstvo vody.
Okamvzite vyhladat lekara.
- 4.2 NajdélezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.
- 4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.
SK
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ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

- 5.1 Hasiace prostriedky
- Vhodné hasiace prostriedky:
Hasiace opatrenia prisposobit’ podmienkam prostredia.
Kysli¢nik uhlicity
Hasiaci praSok
Rozstrekovany vodny lu¢
- 5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
V zohriatom stave alebo pri poziari méze vytvarat jedovaté plyny.
Pri poziari sa mdze uvolfiovat:
Kysli¢nik uhofnaty (CO)
Oxidy dusika (NOx)
Chlorovodik (HCI)
* 5.3 Pokyny pre poziarnikov
- Zvlastne ochranné prostriedky:
Nosit dychaci pristroj nezavisly od okolitého vzduchu.
Nosit Uplny ochranny odev.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

* 6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
Zabranit praseniu.
Pouzivat ochranné prostriedky. Nechranené osoby udrzat v bezpecnej vzdialenosti.
* 6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie:
V pripade prieniku do vodnych zdrojov alebo do kanalizacie upovedomit prislusné Urady.
Nepripustit prienik do kanalizacie/povrchovych vod/spodnych vod.
* 6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie:
Mechanicky zozbierat.
Zozbierany material zlikvidovat podla predpisov.
Kontaminovany materiél likvidovat ako odpad podra bodu 13.
* 6.4 Odkaz na iné oddiely
Informacie o bezpecnej manipulacii pozri kapitola 7.
Informacie o osobnych ochrannych prostriedkoch pozri kapitolu 8.
Informécie o likvidacii pozri kapitolu 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

- 7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie
Zabranit praseniu.
Zabezpecit dostatocné vetranie/odsavanie na pracovisku.

* Instrukcie na ochranu pred vznikom poziaru a vybuchu:
Prach méze so vzduchom vytvarat vybusnu zmes.

- 7.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility
- Skladovanie: 5
- Poziadavky na skladovacie priestory a nadrze: Ziadne mimoriadne poziadavky.
- InStrukcie ohladne spolocného skladovania: Uskladriovat oddelene od oxidaénych prostriedkov.
- Dal$ie instrukcie o podmienkach skladovania:
Nadrze udrziavajte nepriedudne uzavreté.
Nadrz skladovat na dobre vetranom mieste.

(pokragovanie na strane 4
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- 7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

- 8.1 Kontrolné parametre
- Sucasti kontrolovanych medznych hodn6t suvisiacich s pracoviskom: odpada
- DalSie upozornenia: Ako podklad sluzili pri vyrobe platné zoznamy.

- 8.2 Kontroly expozicie 5
: Primerané technické kontrolné opatrenia Ziadne dalSie Udaje, pozri bod 7.
- Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
- VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia:
Skladovat oddelene od potravin, napojov a krmovin.
Pred prestavkami a po ukon&eni prace umyt ruky.
Oddelené skladovanie ochranného odevu.
- Ochrany dychacich ciest
Pri krdtkodobom alebo nepatrnom vplyve filtraény dychaci pristroj; v pripade intenzivnejSej resp.
dlhodobej expozicie pouzit ochranny dychaci pristroj nezavisly od okolitého ovzdusia.
* Ochrana ruk:

Ochranné rukavice.

Material rukavic musi byt nepriepustny a odolny voc¢i produktu/ materialu / zmesi.
Na zaklade chybajlcich testov nemoéze byt vydané Ziadne odporucanie na vhodny material na
rukavice v suvislosti s produktom/ pripravkom / zmesou chemikalii.
Vyber materidlu na rukavice pri zohladneni jeho popraskania, prestupu latky memranami,
znehodnotenia

- Material rukavic
Volba vhodnej rukavice nezavisi iba od materialu , ale aj od dalSich kvalitativnych znakov a je odlisna
pri kazdom vyrobcovi.

* Penetracny ¢as materialu rukavic
U vyrobcu rukavic zistit presny ¢as lamavosti materidlu a dodrziavat' ho.

: Ochrany oci/tvare

Tesne prilnavé ochranné okuliare.

* Ochrana tela: Ochranny pracovny odev.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

- 9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach
* VSeobecné udaje

* Skupenstvo pevné
* Farba: belavy
- Zapach: bez zapachu

(pokraCovanie na strane 5)
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* Prahova hodnota zapachu:

* Teplota topenia/tuhnutia:

* Teplota varu alebo pociatoéna teplota varu
a rozmedzie teploty varu

- Horfavost’

: Dolna a horna medza vybusnosti

: Spodna:

- Horna:

* Teplota vzplanutia:

* Teplota rozkladu:

- Hodnota pH

* Viskozita:

- Kinematicka viskozita

- Dynamicka:

* Rozpustnost’

* Voda:

- Rozdelovacia konstanta (hodnota log)

* Tlak par

- Hustota a/alebo relativna hustota

* Hustota:

* Relativna hustota

* Hustota par:

* Vlastnosti ¢astic
Pozri bod 3.

* 9.2 Iné informacie

* Vzhlad:

* Forma:

- Dolezité udaje pre ochranu zdravia a
zivotného prostredia ako aj bezpecnosti

: Teplota zapalenia:

- Vybusné vlastnosti:

* Molekularna hmotnost’

- Zmena skupenstva

* Rychlost’ odparovania

* Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej
nebezpecnosti

: Vybusniny

* Horfavé plyny

- Aerosoly

- Oxidujuce plyny

* Plyny pod tlakom

: Horfavé kvapaliny

- Horfavé tuhé latky

- Samovolne reagujuce latky a zmesi

- Samozapalné (pyroforické) kvapaliny

- Samozapalné (pyroforické) tuhé latky

 Samovolne sa zahrievajuce latky a zmesi
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Neurcéené.
243-245°C

neuréeny
Latka nie je zapalna.

Neurcené.
Neurcené.
Nepouzitelny
Neurcené.
4-7

Nepouzitelny
Nepouzitelny

Neuréené.
Neurcené.
Nepouzitelny

Neurceny
Neurcené.
Nepouzitelny

krystalicky praSok

Neurcené.
Produkt nie je nebezpeény z hladiska vybusnosti.
342,69 g/mol

Nepouzitelny

odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada

(pokraCovanie na strane 6)
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- Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou

uvolnuju horlavé plyny odpada
- Oxidujuce kvapaliny odpada
* Oxidujuce tuhé latky odpada
* Organické peroxidy odpada
- Latky s korozivhym uc¢inkom na kovy odpada
* Vybusniny si znizenou citlivostou odpada

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informécie.
+ 10.2 Chemicka stabilita
* Termicky rozklad / podmienky na zabranenie rozkladu:
Ziadny rozklad pri pouziti v zmysle ur€enia.
* 10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii
Obohatenie jemnym prachom moze viest za pritomnosti vzduchu k nebezpecenstvu prachového
vybuchu.
 10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’ Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.
- 10.5 Nekompatibilné materialy: Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu:
jedovaté plyny/pary
kyslicnik uhofnaty a kysli¢nik uhli¢ity
kysliéniky dusika (NOx)
chlorovodik (HCI)
zlu€eniny chléru

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

*11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008

- Akutna toxicita Skodlivy po poziti.

- Hodnoty LD/LC50 rozhodujtce pre zatriedenie (LD 50 = lethal dose, LC 50 = lethal
concentration):

oralne |[LD50 | >2000 mg/kg (rat)

- Poleptanie koze/podrazdenie koze
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Mutagenita pre zarodoéné bunky Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Karcinogenita Na z&klade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Reprodukéna toxicita Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
* Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Na z&klade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
* Toxicita pre Specificky ciefovy organ (STOT) — opakovana expozicia
MOze spbsobit’ poskodenie organov pri dlhSej alebo opakovanej expozicii.
* Aspiracna nebezpecnost’ Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
(pokraCovanie na strane 7)
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* 11.2 Informacie o inej nebezpecnosti
* Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov) Latka nie je obsiahnuta

ODDIEL 12: Ekologické informacie

- 12.1 Toxicita
* Vodna toxicita:
LC50 (96h) | 0,03 mg/I (fis)
* 12.2 Perzistencia a degradovatelnost’ Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.
- 12.3 Bioakumulaény potencial Nie su k dispozicii ziadne dal$ie relevantné informacie.
* 12.4 Mobilita v péde Nie su k dispozicii ziadne dal$ie relevantné informacie.
 12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
- PBT: Nepouzitelny
* vPvB: Nepouzitelny
* 12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Vyrobok neobsahuje latky s vlastnostami narusSujicimi endokrinny systém.
 12.7 Iné nepriaznivé ucinky
* Poznamka: Velmi jedovaty pre ryby.
- Dal$ie ekologické udaje:
* VSeobecné udaje:
Vo vodach taktiez jedovaté pre ryby a planktén.
velmi jedovaty pre vodné organizmy
Trieda ohrozenia vodnych zdrojov 3 (vlastné zatriedenie): intenzivne ohrozuje vodné zdroje
Nedopustit prienik do podzemnych véd, povrchovych véd a kanalizacie, a to ani v malych
mnozstvach.
Ohrozenie pitnej vody uz v pripade Uniku nepatrného mnozstva do podlozia.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani
+ 13.1 Metody spracovania odpadu
- Odporucanie: Nesmie sa likvidovat spolu s domovym odpadom. Nepripustit’ prienik do kanalizacie.
- Europsky katalog odpadov

HP5 | Toxicky pre Specificky ciefovy organ (STOT)/aspiracne toxicky

HP6 | Akutna toxicita

HP14 Ekotoxicky

* Nevycistené obaly:
- Odporucanie: Likvidacia v zmysle Gradnych predpisov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

-14.1 Cislo OSN alebo identifikaéné é&islo
- ADR, IMDG, IATA UN3077

(pokracovanie na strane 8)
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* 14.2 Spravne expediéné oznacenie OSN

- ADR LATKA NEBEZPECNA PRE ZIVOTNE
PROSTREDIE, TUHA, I. N. (Sertraline
Hydrochloride)

- IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
SOLID, N.O.S. (Sertraline Hydrochloride)

-1ATA Environmentally hazardous substance, solid, n.o.s.

(Sertraline Hydrochloride)
- 14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu
- ADR, IMDG, IATA

- Trieda 9 Iné nebezpecné latky a predmety
- Pokyny pre pripad nehody 9

* 14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA 0

- 14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie:
* Marine pollutant (Ndmorny znecist'ovatel):  Symbol (ryby a strom)

: Osobitné oznacenie (ADR): Symbol (ryby a strom)
: Osobitné oznacenie (IATA): Symbol (ryby a strom)
 14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre
uzivatela Pozor: Iné nebezpeéné latky a predmety
- Id. ¢islo nebezpecnosti (Kemlerovo ¢islo): 90
- Cislo EMS: F-A,S-F
- Stowage Category A
- Stowage Code SW23 When transported in BK3 bulk container, see

7.6.2.12 and 7.7.3.9.

* 14.7 Namorna preprava hromadného nakladu
podrla nastrojov IMO Nepouzitelny

* Preprava/dalSie udaje:

- ADR

- Obmedzené mnozstva (LQ): 5 kg

* Vynaté mnozstva (EQ) Kéd: E1
Najvacsie Cisté mnozstvo na vnutorny obal: 30 g
Najvacsie Cisté mnozstvo na vonkajsi obal: 1000 g

- Prevozna skupina 3

* Tunelovy obmedzovaci kod (-)

- IMDG

* Limited quantities (LQ) 5 kg

(pokracovanie na strane 9)
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- Excepted quantities (EQ) Code: E1
Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 g

- UN "Model Regulation™: UN 3077 LATKA NEBEZPECNA PRE ZIVOTNE
PROSTREDIE, TUHA, I. N. (SERTRALINE
HYDROCHLORIDE), 9, Il

ODDIEL 15: Regula¢né informacie

- 15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti,
zdravia a zivotného prostredia

- Rady 2012/18/EU ]

- Menované nebezpecné latky - PRILOHA | Latka nie je obsiahnuta

- Kategoria podla Seveso E1 Nebezpecné pre vodné prostredie

- Kvalifikaéné mnozstvo (v tonach) na uplatnenie poziadaviek niz$ej urovne 100 t

- Kvalifikaéné mnozstvo (v tonach) na uplatnenie poziadaviek vyssej urovne 200 t

* Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a
elektronickych zariadeniach - Priloha Il
Latka nie je obsiahnuta

* NARIADENIE (EU) 2019/1148 o

: Priloha | - OBMEDZENE PREKURZORY VYBUSNIN (Horna prahova hodnota na ucely
vydavania povoleni podra ¢lanku 5 ods. 3)
Latka nie je obsiahnuté L ]

* Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLIEHAJUCE OHLASOVANIU Latka nie je obsiahnuta

: Nariadenie (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog Latka nie je obsiahnuta

- Nariadenie (ES) €. 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami
Latka nie je obsiahnuté

- 15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti: Hodnotenie chemickej bezpe€nosti nebolo vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

Udaje sa opieraju o dne$ny stav nasich vedomosti, nepredstavuji véak zaruku vlastnosti produktu a
nezakladaju zmluvny pravny vztah.

- Skratky a akronymy:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akutna toxicita — Kategéria 4
STOT RE 2: Toxicita pre Specificky ciefovy organ (opakovana expozicia) — Kategéria 2
Aquatic Acute 1: Nebezpecnost pre vodné prostredie - akitna nebezpecnost pre vodné prostredie — Kategoria 1
Aguatic Chronic 1: Nebezpecénost pre vodné prostredie - dlhodoba nebezpecénost pre vodné prostredie — Kategéria 1
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