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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
- 1.1 Identifikator vyrobku

- Obchodni oznaceni: Cetrizinni dihydrochloridum
Cetrizine dihydrochloride

- Cislo vyrobku: 101366
- Cislo CAS:
83881-52-1
- Cislo ES:
620-533-8
- 1.2 Prislusna urcéena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Pouziti latky / pFipravku Prisada do kosmetickych nebo farmaceutickych preparatu

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpec¢nostniho listu
FAGRON a.s.
Holicka 1098/31m
779 00 Olomouc
Ceska republika

* Obor poskytujici informace:
Tel.: +420 585 222 590
info@fagron.cz
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stfedisko,
Na Bojisti 1,
128 08 Praha 2
tel.: +420 224 919 293, +420 224 915 402 (nepfretrzita I1ékarska sluzba),
e-mail:tis.cuni@cesnet.cz

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s nafrizenim (ES) €. 1272/2008

Acute Tox. 4 H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.
Skin Corr. 1 H314 Zplsobuje téZké poleptani kiiZze a podkozeni o¢i.

: 2.2 Prvky oznaceni

- Oznac¢ovani v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
Latka je klasifikovdna a oznacena podle nafizeni CLP.

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

<>

GHS05 GHS07

* Signalni slovo Nebezpedi
* Standardni véty o nebezpecnosti
H302 Zdravi skodlivy pfi poZiti.
H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i.
(pokracovani na strané 2)
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- Pokyny pro bezpe¢né zachazeni
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kizi vodou [nebo osprchujte].
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

P310 Okamyité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
P321 Odborné oSetfeni (viz na tomto Stitku).

P405 Skladujte uzamcené.

P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/

mezinarodnimi pfedpisy.
- 2.3 DalSi nebezpec¢nost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPvB: Neda se pouzit.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

- 3.1 Latky

- Cislo CAS:
CAS: 83881-52-1 Cetrizinni dihydrochloridum
Cetrizine dihydrochloride

- Identifikaéni Cislo(€isla)

- Cislo ES: 620-533-8

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

* 4.1 Popis prvni pomoci
* VSeobecné pokyny:
Neprodlené odstranit ¢asti odévl znecisténé produktem.
Pfiznaky otravy se mohou projevit az po mnoha hodinach, proto je nutny Iékafsky dohled nejméné 48
hodin po nehodé.
* Pfi nadychani:
Privod Cerstvého vzduchu, pfipadné kyslikovy pfistroj, teplo. PFi déle trvajicich potizich konzultovat
Iékare.
- PFi styku s kuzi:
Ihned omyt vodou a mydlem a dobfe oplachnout.
PFi neustavajicim podrazdéni pokozky je nutno vyhledat Iékare.
- Pfi zasazeni oci: Oteviené oci po vice minut oplachovat pod tekouci vodou a poradit se s lIékarfem.
- PFi poziti: Bohaté zapijet vodou a dychat ¢erstvy vzduch. Neprodlené vyhledat Iékare.
* 4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetreni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatreni pro haseni pozaru

- 5.1 Hasiva
* Vhodna hasiva: Zplsob haseni pfizplsobit podminkam v okoli.
(pokracovani na strané 3)
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- 5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
P¥i zahfati nebo v pfipadé pozaru se vytvaFi jedovaté plyny.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostiredky pro hasice: Nosit dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného uniku

: 6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Nosit ochrannou vystroj. Nechranéné osoby se nesmi pfiblizovat.
* 6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi:
Nenechat proniknout do kanalizace/povrchovych vod/podzemnich vod.
: 6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro cisténi:
Pouzit neutralizaCni prostredky.
Kontaminovany materidl odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vétrani.
* 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpe¢nému zachéazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

* 7.1 Opatreni pro bezpeéné zachazeni
Dobré odprasovani.
Chranit pfed horkem a sluneénimi paprsky.
 Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

* 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

* Pokyny pro skladovani: 3

- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Zadné zvlastni pozadavky.

- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.

- DalSi udaje k podminkam skladovani: Skladovat v dobfe uzavienych nadobach v chladu a suchu.
- 7.3 Specifické koneéné/specificka kone€na pouziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

- 8.1 Kontrolni parametry
- Kontrolni parametry: Odpada
- DalSi upozornéni: Jako podklad slouzily pfi zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
* Vhodné technické kontroly Zadné dalsi udaje,viz bod 7.
* Individualni ochranna opatieni véetné osobnich ochrannych prostredku
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatreni:
Zdrzovat od potravin, napoju a krmiv.
Zadpinéné, nasdknuté Saty ihned vysvléci.
Pfed pfestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.

 Ochrana dychacich cest Doporucuje se ochrana dychaciho Ustroji.
(pokracovani na strané 4)
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* Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Materiél rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pfipravek /
chemickou smés.
Vybér materidlu rukavic provedte podle ¢asu praniku, permeability a degradace.
- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dal8ich kriteriich, ktera se liSi podle
vyrobce.
- Doba priiniku materialem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrZzovat pfesné ¢asy priiniku materidlem ochrannych rukavic.
- Ochrana oc¢i a obliceje

Uzaviené ochranné bryle

- Ochrana ktize: Pracovni ochranné obleéeni

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech
- VSeobecné udaje

* Skupenstvi Pevné
* Barva: Bélava
- Zapach: Charakteristicky
: Prahova hodnota zapachu: Neni uréeno.
 Bod tani/ bod tuhnuti Neni uréeno.
- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi

bodu varu Neni uréena.
- Hoflavost Latka se neda zapalit.
: Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
: Dolni mez: Neni urceno.
- Horni mez: Neni urceno.
- Bod vzplanuti: Ned4 se pouzit.
* Teplota rozkladu: Neni uréeno.
- pH Ned4 se pouzit.
* Viskozita:
- Kinematicka viskozita Ned4 se pouzit.
- Dynamicky: Neda se pouzit.
- Rozpustnost
- vodé: Neni urceno.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

(logaritmicka hodnota) Neni uréeno.
* Tlak pary: Ned4 se pouzit.

(pokracovani na strané 5)
cz
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- Hustota a/nebo relativni hustota

* Hustota: Neni uréena.

* Relativni hustota Neni urceno.

* Hustota pary: Neda se pouzit.

- Charakteristiky castic Viz bod 3.

- 9.2 DalSi informace

* Vzhled:

* Skupenstvi: Krystalicky prasek

- Dulezité udaje tykajici se bezpecnosti, ochrany
zdravi a zivotniho prostredi

* Teplota samovzniceni: Neni uréeno.
* Vybus$né vlastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Zména stavu
* Rychlost odparovani Neda se pouZit.
- Informace tykajici se trid fyzikalni

nebezpecnosti
* Vybusniny odpada
* Hoflavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
* Oxidujici plyny odpada
* Plyny pod tlakem odpada
- Horlavé kapaliny odpada
* Hoflavé tuhé latky odpada
 Samovolné reaguijici latky a smési odpada
 Samozapalné kapaliny odpada
 Samozapalné tuhé latky odpada
 Samozahfivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvolnuji hoflavé plyny pri

styku s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
* Oxidujici tuhé latky odpada
* Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
* Znecitlivélé vybusniny odpada

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.
+ 10.2 Chemicka stabilita
: Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pfi doporuc¢eném zplsobu pouziti.
+10.3 Moznost nebezpecnych reakci Reakce se silnymi oxida¢nimi ¢inidly.
 10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
+ 10.5 Neslucitelné materialy: DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpecéné produkty pfi rozkladu.
cz
(pokracovani na strané 6)
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ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tridach nebezpecnosti vymezenych v narizeni (ES) €. 1272/2008
- Akutni toxicita Zdravi Skodlivy pfi poziti.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
Orélné | LD50 | 703 mg/kg (rat)
- Ziravost/drazdivost pro kuazi ZpGsobuje t&7ké poleptani kiize a pogkozeni oéi.
- Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Mutagenita v zarodec¢nych burkach
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecnost pfi vdechnuti Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dalSi nebezpecénosti
* Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému Latka neobsazena.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita
- Aquaticka toxicita: DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
* 12.2 Perzistence a rozlozitelnost DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
 12.3 Bioakumulacni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
* 12.4 Mobilita v pudé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Ned4 se pouzit.
- vPvB: Neda se pouzit.
 12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Vyrobek neobsahuje latky s vlastnostmi, které narusuji endokrinni systém.
 12.7 Jiné nepfiznivé ucinky
- Dalsi ekologické udaje:
- V§eobecna upozornéni:
Nesmi se dostat neziedény nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.
TFida ohrozeni vody 1 (Samozarazeni):slabé ohroZeni vody
Nesmi nezifedéno nebo nezneutralizovano proniknout do odpadnich vod nebo jimek.

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni: Nesmi se odstrariovat spole¢né s odpady z doméacnosti. Nepfipustit inik do kanalizace.
(pokracovani na strané 7)
Ccz
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- Evropsky katalog odpadt
HP6 | Akutni toxicita
HP8 Ziravé

- Kontaminované obaly:
* Doporuceni: Odstranéni podle pfislusnych predpisu.

ODDIL 14: Informace pro prepravu
- 14.1 UN cislo nebo ID cislo

- ADR, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro prepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA
- trida odpada

* 14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA odpada

* 14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi: Neda se pouzit.
* 14.6 Zvlastni bezpecénostni opatreni pro

uzivatele Neda se pouzit.
* 14.7 Namoini hromadna preprava podle

nastroju IMO Neda se pouzit.
- UN "Model Regulation™: odpada

ODDIL 15: Informace o predpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési

- Rady 2012/18/EU )

- Nebezpeéné latky jmenovité uvedené - PRILOHA | Latka neobsaZena.

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich - Priloha Il
Latka neobsaZena.

- NARIZENI (EU) 2019/1148 ) o )

* Pfiloha | - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro ucely
povoleni podle ¢l. 5 odst. 3)
Latka neobsazena. L . o o

* Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI Latka neobsazena.

- Nafizeni (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog Latka neobsazena.

- Narizeni (ES) ¢. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog
mezi Spolec¢enstvim a tfetimi zemémi

Latka neobsazena.
(pokracovani na strané 8)
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 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dneéni stav nasich védomosti, neptedstavuiji véak zaruku vlastnosti produktu a
nevznikaji tak zadné smluvni pravni vztahy.

- Obor, vydavaijici bezpeénostni list: Fagron Ceska republika
- Poradce: msds@fagron.cz

- Zkratky 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: Akutni toxicita — Kategorie 4
Skin Corr. 1: Ziravost/drazdivost pro kazi — Kategorie 1
cz



