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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
AX14596*HCI

Jiné obchodni nazev vyrobku
3-[4-(3-Chloro-4-fluoro-phenylamino)-7-methoxy-quinazolin-
6-yloxy]-propyl-ammonium chloride

Cislo CAS: 1784763-90-1

1.2 Prislu$na urcena pouziti latky nebo smési a nedoporu¢ena pouziti

Pouziti latky nebo smési
Laboratorni chemikalie. Vyroba latky.
Nedoporuéované zpulsoby pouziti
Nepouzivejte pro soukromé ucely (v domacnosti).
Omezeni pouziti: Farmaceuticka latka

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Firma: Iris Biotech GmbH
Nazev ulice: Adalbert-Zoellner-Stralke 1
Misto: D-95615 Marktredwitz, Germany
Postovni pfihradka: 568
D-95605 Marktredwitz, Germany
Telefon: +49 9231 971210 Fax:+49 9231 97121 99
e-mail: info@iris-biotech.de
Kontaktni osoba: Compliance Department Telefon: +49 9231 97121 0
e-mail: sds@iris-biotech.de
Internet: www.iris-biotech.de
Informacni oblast: Toto Cislo je dostupné jen béhem ufednich hodin.
1.4 Telefonni &islo pro naléhavé +49 (0)89 19240 (TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO Miinchen: 24
situace: h)
Jiné udaje

Tento vyrobek neodpovida zadna kritéria pro zafazeni do tfidy nebezpec€nosti v souladu s nafizenim (ES) €.
1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési. Tam je k dispozici bezpecnostni list, ktery neni v
souladu s ¢lankem 31 a v pfiloze Il nafizeni REACH v pIné vysi.

Nepovinny bezpecénostni udaj podle dikce bezpecnostniho listu v souladu s Nafizenim (ES) €. 1907/2006
(REACH)

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Nafizeni (ES) &. 1272/2008
Tato latka neni klasifikovana jako nebezpeéna podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

2.2 Prvky oznaceni
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Pokyny pro bezpeéné zachazeni

P202 Nepouzivejte, dokud jste si nepfecetli vSechny bezpecnostni pokyny a neporozumeéli jim.

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolU.

P262 Zabrante styku s o¢ima, kGzi nebo odévem.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit/chranice
sluchu.
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Dalsi pokyny

Oznacdeni podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP]: zadné/nikdo (Kritéria GHS / CLP nejsou spinény.)
Pozor! Tato latka neni zcela ovéfena.

2.3 DalSi nebezpeénost
Produkt v této formé neexploduje, avSak s pfidanim jemného prachu hrozi nebezpec¢i exploze.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1 Latky

Chemicka charakteristika
3-[4-(3-Chloro-4-fluoro-phenylamino)-7-methoxy-quinazolin-
6-yloxy]-propyl-ammonium chloride

Vzorec: C18H18CIFN4O2*HCI

Molekulova hmotnost: 376.81*36.46 g/mol

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

VSeobecné pokyny
V pfipadé nehody, nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc (je-li mozno, ukazte toto
oznaceni, navod k pouziti nebo bezpecnostni list).
PFi vyskytu pfiznakl nebo v pfipadé pochybnosti vyhledat Iékafskou pomoc.

PFi vdechnuti
Zaijistit pfivod Cerstvého vzduchu. Postizeného odvedte na Cerstvy vzduch a udrzujte jej v teple a v klidu. pfi
nepravidelném dychani nebo pfi zastavé dechu poskytnéte umeélé dychani.

P¥i styku s kazi
Dikladné umyt vodou. Kontaminovany odév svliéknéte a pfed opé&tovnym pouzitim vyperte. PFi styku s kGzi
okamzité omyjte velkym mnozstvim voda a mydlo.

Pfi zasazeni o€i
Ihned opatrné a diikladné vyplachnéte o€ni sprchou nebo vodou. Dostane-li se vam produkt do o¢i, ihned
vyplachnéte vodou otverené ocni vicko po dobu nejméné 5 minut. Potom se poradit s onim lékafem.

Pti poziti
Dikladné vyplachnout Gsta vodou. Osobé, ktera je v bezvédomi nebo u niz nastupu;ji kiece, nikdy nic
nepodavat Usty.

4.2 NejdulezitéjSi akutni a opozdéné symptomy a uéinky

Zadné informace nejsou k dispozici.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetreni
Lécba symptomu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodna hasiva
Hasebni zasah pfizpUsobit prostfedi. Vodni postfikovaci paprsek. péna odolna viéi alkoholu. Suché hasivo.
Pisek.
Nevhodna hasiva
Silny vodni proud.
5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvaijici z latky nebo smési
Nehoflavy. Tepelny rozklad mize vést k uvolnéni drazdivych plynl a par.
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V pfipadé pozaru mohou vznikat: Oxid uhli€ity (CO2). Oxid uhelnaty (CO). Oxidy dusiku (NOx). Chlorovodik
(HCI).
5.3 Pokyny pro hasice
V pfipadé pozaru: Pouzivejte autonomni dychaci pfistroj.
Dalsi pokyny
Bézné preventivni opatieni protipozarni ochrany.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni ha ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy

Vseobecné informace
Zaijistéte dostate¢né vétrani. Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosol(.
Zabrante kontaktu s kuzi, o¢ima a odévem.
Pouzijte osobni ochrannou vystroj.
V pfipadé pozaru: Vyklidte prostor.

Pro pracovniky kromé pracovniki zasahujicich v pfipadé nouze
Nabirat opatrné zasucha.

Pro pracovniky zasahuijici v pfipadé nouze
Zachytit mechanicky a zlikvidovat ve vhodnych nadobach. Bezprasné pohlcovat a uskladnit v bezprasném
prostredi.

6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi
Nesmi proniknout do podlozi/pady.
Zamezit uniku do kanalizace a do vodnich tokd.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi
Pro cisténi
Zachytit mechanicky.

Dalsi informace
Zachytit mechanicky a zlikvidovat ve vhodnych nadobach. Zabranit praseni.
Znecisténé povrchy dukladné ocistéte.
6.4 Odkaz na jiné oddily
Bezpec€na manipulace: viz oddil 7
Osobni ochranné prostfedky: viz oddil 8
Likvidace: viz oddil 13

Zachyceny material zpracovat podle kapitoly Likvidace.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni

Opatieni pro bezpeéné zachazeni
Zajistéte dostatecné vétrani.
Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolu.
Zabranite kontaktu s kizi, o¢ima a odévem.

Opatieni k ochrané proti pozaru a vybuchu
Bézna preventivni opatfeni protipozarni ochrany.

Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci
Kontaminovany odév svliéknéte. Pied pfestavkou a po praci umyt ruce. Na pracovisti nejist, nepit, nekoufit,
nesnupat. Zabrarite kontaktu s kGzi, o€ima a odévem. Zajistéte dostate¢né vétrani.

7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby
Uchovavejte obal tésné uzavieny na chladném, dobfe vétraném misté.
Manipulace a skladovani pod inertnim plynem. Chrarite pfed vihkem.

Cislo revize: 1,0 CSs Datum vydani: 23.11.2021
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skladovaci teplota: +2°C - +8°C

Pokyny pro skladovani s jinymi produkty

NevyZaduji se zadna zvlastni preventivni opatfeni.
7.3 Specifické koneéné/specificka kone€na pouziti

Kromé doporuéenych zplsobl pouziti uvedenych v sekci 1.2, se nepfedvidaj i Zadna jina specificka pouZziti.
ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky
8.1 Kontrolni parametry
Mezni hodnoty
Cislo CAS Latka ppm mg/m3|  vla/cm? Kategorie Druh
- pudni prachy - 10,0 PEL

8.2 Omezovani expozice

Vhodné technické kontroly
PFijemce naSich vyrobkl musi na vlastni zodpovédnost dodrzovat stavajici zakony a ustanoveni.
Individualni ochranna opatieni véetné osobnich ochrannych prostiredk

Ochrana oci a obliceje
Pouzivejte ochranné bryle/obli¢ejovy stit.
Dobfe tésnici ochranné bryle. Oblicejovy §tit (minimalné& 20 cm). PouZijte zafizeni na ochranu oci testované a
schvalené pfislusnimi statnimi normami jako NIOSH (US) nebo EN 166(EU).

Ochrana rukou
PFi manipulaci s chemickymi materialy je povoleno pouzivat jen chemicky odolné rukavice s oznaéenim CE
véetné Ctyfmistného kontrolniho kédu. Ochranné rukavice proti chemikaliim vybirejte v zavislosti na
koncentraci a mnozstvi nebezpecnych latek na pracovisti. Doporu€uje se konzultovat s vyrobcem chemickou
stalost vySe uvedenych ochrannych rukavic pro specialni pouziti. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice.

Pouzivejte ochranné rukavice Rukavice je nutno pred pouzitim prohlédnout. Pouzivejte spravnou techniku
svlékanirukavic bez dotyku vnejsiho povrchu rukavic, aby jste zabranili kontaktu kuze s timto produktem Po
pouziti kontaminované rukavice zneSkodnéte podle SLP a platnych zakond Ruce umyjte a osuste. Zvolené
ochranné rukavice musi vyhovovat specifikacim nafizeniEU 2016/425 a z né&j odvozené normé EN 374.

Ochrana kize
Pouziti ochranného odévu.
Ochrana dychacich organu

V pfipadé nedostate¢ného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. Jestlize vétrani nebo
odsavani neni z technickych ddvodd mozné nebo je nedostate¢né, musi byt pouzita ochrana dychacich
organd.

Pokud z odhadu rizika plyne, Ze jsou vhodné respiratory Cistici vzduch, p kombinaci (US) nebo respiratorové
patrony typu ABEK (EN 14387) jako nahr ochrany, pouZijte respirator dodavany jako celoobli¢ejovy.
Pouzivejterespiratory a soucasti testované a schvalené dle pfislusnych statnich norem, jako je NIOSH (US)
nebo CEN (EU).

Omezovani expozice zivotniho prostredi
Zabrante kontaminaci Zivotniho prostfedi.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Skupenstvi: pevny
Barva: bily/ bélavy
Zapach: Z4dné udaje k dispozici
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Prahova hodnota zapachu: nejsou stanoveny

Informace o zménach fyzikalniho stavu
Bod tani/bod tuhnuti:

Bod varu nebo pocate¢ni bod varu a
rozmezi bodu varu:
Sublimaéni bod:

Bod méknuti:
Bod vzplanuti:

Hoflavost
tuhy/kapalny:

plyny:
Vybusné vlastnosti

Produkt v této formé neexploduje, avSak s pfidanim jemného prachu hrozi nebezpeci exploze.

Meze vybusnosti - dolni:
Meze vybu$nosti - horni:
Bod samozapalu:
Teplota samovzniceni
tuhé latky:
plyny:
Teplota rozkladu:
pH:
Dynamicka viskozita:
Kinematicka viskozita:
Vytokova doba:

Rozpustnost ve vodé:

Rozpustnost v jinych rozpoustédlech
nejsou stanoveny
Rychlost rozpousténi:

Rozdélovaci koeficient
n-oktanol/voda:

Tlak par:
Hustota:
Sypna hmotnost:
Relativni hustota pary:
9.2 DalSi informace
Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpeénosti
Dale hoflavy:
Oxidacni vlastnosti
Zadné udaje k dispozici
DalSi charakteristiky bezpeénosti
Obsah rozpoustédel:
Obsah pevnych latek:
Relativni rychlost odpafovani:
Jiné udaje

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny

Zadné Gdaje k dispozici

nejsou stanoveny
nelze pouzit

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny

nejsou stanoveny

nejsou stanoveny
nelze pouzit

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny
nelze pouzit
nelze pouzit

nelze pouzit

Z4dné Gdaje k dispozici

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny

nejsou stanoveny

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny

nejsou stanoveny

Zadné Gdaje k dispozici

Z4dné udaje k dispozici

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny

Cislo revize: 1,0 Cs
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ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita
Zadné Udaje k dispozici
10.2 Chemicka stabilita
Stabilni za doporu¢enych skladovacich podminek.

10.3 Moznost nebezpeénych reakci

Zadné Gdaje k dispozici
10.4 Podminky, kterym je treba zabranit

Chrarnite pfed vihkem.
Chrarite pred teplem.

10.5 Neslucitelné materialy
Oxidacni ¢inidla, silny/a/é.

10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu
Tepelny rozklad mize vést k uvolnéni drazdivych plynu a par.
V pfipadé pozaru mohou vznikat: Oxid uhli¢ity (CO2). Oxid uhelnaty (CO). Oxidy dusiku (NOx). Chlorovodik
(HCI).
Dalsi udaje
V pfipadé ohné: viz 5. kapitola.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Toxikokinetika, latkova vyména a distribuce

Z&dné udaje k dispozici
Akutni toxicita

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Ziravost a drazdivost

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Senzibiliza¢ni u€inek

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Karcinogenita, mutagenita a toxické uc€inky pro reprodukéni

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

IARC: Zadna ze slozek obsazenych v tomto produktu nebyla IARC identifikovana pfi hladinach vétsich nebo

rovnych 0,1% jako pravdépodobny, mozny nebo potvrzeny karcinogen.
Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Nebezpecnost pfi vdechnuti

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Specifické uc€inky pfi pokusech se zviraty

Zadné Gdaje k dispozici
Jiné udaje ke zkouskam

Latka je klasifikovana jako jina nez nebezpecna ve smyslu Nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP].
ZkuSenosti z praxe

Z&dné udaje k dispozici

11.2. Informace o dalSi nebezpeénosti

Cislo revize: 1,0 CSs Datum vydani: 23.11.2021
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Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Zadné Udaje k dispozici
Jiné udaje
RTECS: Zadné daje k dispozici
Pozor! Podle nasich nejlepSich znalosti nebyly toxikologické vlastnosti tohoto materialu dikladné
prozkoumany. Nelze vyloudit jiné nebezpecéné vlastnosti.
Manipulaci s chemikaliemi a bezpe€nostni pfedpisy.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Zadné Udaje k dispozici
12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Zadné Udaje k dispozici

12.3 Bioakumulaéni potencial
Zadné Gdaje k dispozici
12.4 Mobilita v pudé
Zadné Udaje k dispozici

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nebylo provedeno chemické posouzeni PBT a vPvB, protoZe posouzeni chemic ké bezpe€nosti nebylo v
daném pfipadé vyzadovano/nafizeno.
12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Zadné Udaje k dispozici
12.7. Jiné nepfiznivé Gcinky
Pozor! Tato latka neni zcela ovéfena.

Jiné udaje
Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostredi.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrarnovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Nebezpeci spojena s odstranovanim latky nebo pripravku
Likvidace podle urednich predpist.
Pro likvidaci odpadu kontaktujte odbornou firmu zajistujici likvidaci.
S kontaminovanymi obaly zachazet jako s latkou samotnou.

Vhodné metody odstraiiovani latky nebo pfipravku a znecisténych obali
Diikladné umyt vodou. Zcela vyprazdnéné obaly mohou byt pfedany k recyklaci.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

Pozemni preprava (ADR/RID)
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpecny naklad ve smyslu téchto dopravnich predpisu.
pro prepravu:

Vnitrozemska lodni pireprava (ADN)
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpeény naklad ve smyslu téchto dopravnich predpisu.
pro prepravu:

Pfeprava po mofi (IMDG)
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpeény naklad ve smyslu téchto dopravnich predpisu.
pro prepravu:

Letecka preprava (ICAO-TI/IATA-DGR)

Cislo revize: 1,0 CSs Datum vydani: 23.11.2021
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14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpeény naklad ve smyslu téchto dopravnich pfedpisu.
pro prepravu:
14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi
NEBEZPECNE PRO ZIVOTNI Ne
PROSTREDI:

14.6 Zvlastni bezpeénostni opatreni pro uzivatele
Z&dné informace nejsou k dispozici.

14.7. Namoini hromadna pieprava podle nastroji IMO
nelze pouzit

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zzivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

Informace o predpisech EU

Udaje ke smémnici 2012/18/EU NepodIéha 2012/18/EU (SEVESO lII)
(SEVESO Ill):

DalSi pokyny

Bezpecnostni list podle Nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH)
Informace o narodnich pravnich predpisech
Trida ohrozeni vod (D): 3 - silné ohrozujici vodu

15.2 Posouzeni chemické bezpecénosti

Pro tuto latku nebylo provedeno bezpecnostni posouzeni.

ODDIL 16: Dal$i informace

Zkratky a akronymy
ADR: Accord européen sur le transport 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 Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
CAS: Chemical Abstracts Service
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor

Cislo revize: 1,0 CSs Datum vydani: 23.11.2021
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PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures)
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide
IATA: International Air Transport Association
ICAO: International Civil Aviation Organization
MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
Pro vyznam zkratek se podivejte na tabulku na http://abbrev.esdscom.eu
Jiné udaje
Udaje jsou zaloZeny na dnednim stavu nasich znalosti, neptedstavuji v8ak Zadné zajisténi viastnosti vyrobku a
neprokazuji zadny smluvni pravni pomér. Pfijemce naSich vyrobkd musi na vlastni zodpovédnost dodrzovat
stavajici zakony a ustanoveni.
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