Bezpecnostni list
INNOFLUOR®TOPIRAMATE

Kontrolni Set

1. Identifikace produktu a spole¢nosti

Datum vydani
Nézev vyrobku
Synonyma

Cisla vyrobku
Pouziti piipravku
Nazev spolecnosti
Adresa
Smérovaci Cislo
Mésto

Zemé

Telefon

Fax

E-mail
Ptipravené

09.12.2008
INNOFLUOR® TOPIRAMATE Kontrolni Set

Innofluor Topiramate Control Low, Innofluor Topiramate
Control Medium, Innofluor Topiramate Control High

41056

Kontroly pro monitorovani terapie
Microgenics Gmbh

Spitalhofstrasse 94

D-94032

Pasov

Némecko

+49 851 886890

+49 851 8868910
microgenics.de.info@thermofisher.com

National Institute of Technology as, Norway v/ Jan
Christiansen

2. Informace o slozeni

Popis rizik

Zdravi:
Pfi normalnim pouZiti neni povaZovan za zdravi
nebezpecny.

Ohei a exploze:
Tento produkt neni klasifikovan jako hotlavy. Pfi kontaktu
S kyselinami se vytvaii velmi toxicky plyn.

Zivotni prostiedi:
Tento produkt neni klasifikovan jako Skodlivy pro zivotni
prostiedi.

3. Identifikace rizik

Nézev slozky
Topiramat
azid sodny

Zahlavi sloupct

Identifikace Klasifikace Poznamka
CAS no.: 97240-79-4 <0,003 %
CAS no.: 26628-22-8 T+, N; R28, R32, <0,1%
EC no.: 247-852-1 R50/53

CAS no. = servis chemické databaze; EU (Einecs nebo
Elincs ¢islo) = Evropsky inventaf existujicich chemickych
latek; Ingreditent name = nazev uvedeny v seznamu latek
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HH/HF/HE

Komentare slozky

(latky, které nejsou uvedeny v seznamu latek, musi byt
ptelozeny, pokud je to mozné). Obsah uveden v; %,
Y%wt/wt, %vol/wt, %vol/vol, mg/m?, ppb, ppm, hmotnostni
%, objemova %

T+ = vysoce toxicky, T = toxicky, C = ziravy, Xn = zdravi
Skodlivy, Xi = drazdivy, E = vybusny,

O = oxidujici, F+ = extrémné¢ hotlavy, F = vysoce hotlavy,
N = nebezpecny pro Zivotni prostredi

Viz ¢ast 16 pro vyklad R-vét uvedenych vyse. Obsahuje
slozky lidské krve. Vyvazenost slozek az 100 % jsou
neklasifikované slozky nebo slozky pod limitem pro
zahrnuti do kalkulace.

4. Prvni pomoc
Obecné
Inhalace

Kontakt s pokozkou

O¢ni kontakt

Poziti

Informace pro zdravotni
pracovniky

V piipad¢€ pochybnosti vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Cerstvy vzduch a odpo¢inek. Vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
jestliZe obtiZe pretrvavaji.

Okamzité odlozte kontaminované obleceni. Duikladné
oplachnout vodou a mydlem. Pti vyskytu ptiznaki potizi
vyhledejte 1ékate.

Odstrante kontaktni cocky. Okamzité vyplachnout oci
proudem vody. Drzte vicka oteviena. Vyhledejte o¢niho
1ékate, pokud ptetrvava podrazdéni.

Nevyvolavejte zvraceni. Vypijte vétsi mnozstvi vody.
Vyhledejte 1¢kate.

Symptomaticka 1écba.

5. Protipozarni opatreni

Vhodneé hasici prostiedky
Rizika ohné a exploze

Osobni ochranné vybaveni

Dalsi informace

Vsechny dostupné hasici prosttedky mohou byt pouzity.
Tekuty ptipravek neni hotlavy. Piipravek pevneho
skupenstvi je hotlavy.

Produkty hotfeni mohou byt zdravi nebezpecné. Pouzijte
zafizeni s Cerstvym vzduchem, hofti-li vyrobek. V ptipadé
evakuace by méla byt pouzita schvalend ochrannd maska.
Viz také ¢ast 8.

Nadoby v blizkosti ohné by mély byt okamZité odstranény
nebo ochlazovany vodou.

6. Opatreni pri nahodném uniku

Osobni opatfeni:
Ochrana zivotniho prosttedi
Metody pro ¢isténi

Pouzijte ochranné obleceni, jak je uvedeno v Casti 8.
Zabrante vypusténi vétsiho mnozstvi do kanalizace.

Zachyt'te pfipravek a odstrafite v uzaviené nadobg.
Likvidaci proved’te v souladu s mistnimi predpisy pro
nakladani s odpady (viz ¢ast 13). Po vyc€isténi mohou byt
mensi zbytky oplachnuty vodou. Oplachnéte misto velkym
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mnozstvim vody.

7. Manipulace a skladovani

Manipulace

Skladovani

Uspotadejte pracovni podminky tak, aby bylo zabranéno
piimému kontaktu.

Skladujte v dobie uzaviené nadob¢ v chladné, dobie vétrané
mistnosti, chranéné pred pfimym slune¢nim svétlem.
Skladujte v originalnim obalu. Doporuc¢ena teplota
skladovani je 2-8 °C. Uchovavejte oddélené od kyselin.

8. Omezeni expozice a osobni ochrana

Limitni hodnoty expozice
Nazev slozky
azid sodny

Omezeni expozice
Kontroly expozice pii praci

Ochrana dychani
Ochrana rukou

Ochrana o¢i

Ochrana pokozky (odlisné od
ochrany rukou)

Identifikace Hodnota Rok
CAS no.: 26628-22-8 8h:0,1 mg/m3 Sk 2005
EC no.: 247-852-1 15 min: 0,3 mg/m® Sk

Zatizeni pro vyplach o¢i by mé¢lo byt k dispozici

na pracovisti. Pfi préci s timto pfipravkem se nesmi jist ani
pit.

Za normalnich okolnosti neni vyzadovano. Ochrana tst.

Pouzivejte rukavice z odolného materialu, napt.: Nitril. Cas
praniku >8 hodin. Jednoucelové rukavice.

Pouzijte ochranné bryle v ptipadé nebezpeci vystiiknuti.
Noste vhodny ochranny odév k ochrané pred moznym
stykem s kizi.

zikalni a chemické vlastnosti

Tekutina.

Nepatrny.

Bezbarva az svétle zluta; ¢ira
Snadno rozpustné.

Hodnota: 7,4

Skupenstvi

Zapach

Zbarveni
Rozpustnost ve vode
Poznamky, pH

10. Stabilita a reaktivita

Rizikové materidly

Rizikové produkty rozkladu
Stabilita

Silné kyseliny. Silnd oxidac¢ni ¢inidla. Chemicky aktivni
kovy.
Pii kontaktu s kyselinami se tvofi vysoce toxicky plyn.

Produkt je stabilni za danych podminek pouziti
a skladovani.

Cast 11: Toxikologické informace

Toxikologické informace
LD 50 oralné

Poznamky: LD50 Azid sodny: 27 mg/kg potkan



LD50 pokozkou
Dalsi toxikologické udaje

Poznamky: LD50 Azid sodny: 20 mg/kg kralik
LDLo oraln¢ u ¢lovéka azid sodny 0,71 mg/kg.

DalSi informace tykajici se zdravotnich rizik

Obecné

Inhalace

Kontakt s pokozkou
Oc¢ni kontakt

Poziti

Chronické uc¢inky

Citlivost
Karcinogenita
Teratogenni U€inky
Reprodukeni toxicita
Infekénost

Pozor na eventudlni infekce.

Nevyznamneé.

Neocekavano zadné podrazdeéni pokozky.

Mirn¢ drazdivy.

Po poziti velkého mnozstvi miize zpisobit nevolnost
a zvraceni.

Nejsou zndma zadna chronicka nebo akutni zdravotni
rizika.

Senzibilizujici vlastnosti nejsou znamy.
Karcinogenni vlastnosti nejsou znamy.

Mutagenni vlastnosti nejsou znamy.

Utinky na plodnost nebo vyvoj plodu nejsou znamy.
Ackoliv byl produkt testovan na HbsAg, anti-HCV

a anti-HIV-1/HIV-2, v§echny derivaty z lidské krve by
mély byt povazovany za potencialn€ infekcni.

12. Ekologické informace

DalSi ekologické informace

Ekotoxicita:

Mobilita
Perzistence a rozlozitelnost
Bioakumulativni potencial

Environmentalni informace,
zaver

Neni povazovan za nebezpecny pro zivotni prostiedi.
LC/EC/IC50 > 100 mg/I.

Rozpustny ve vodé.
Je snadno biologicky odbouratelny.
Neni o¢ekavana bioakumulace.

Vyrobek neni klasifikovan jako Skodlivy pro zivotni
prostiedi.

13. Pokyny k likvidaci

EWC kod odpadu

Produkt klasifikovan jako
nebezpecny odpad
Specifikace vhodnych metod
pro likvidaci

EWC: 18 01 06 chemikalie, které jsou nebo obsahuji
nebezpecné latky
Ano

Zlikvidujte jako nebezpecny odpad v souladu s mistnimi
predpisy. Kod pro nebezpecné odpady (EWC/ALE-Code) je
uvadeén jako voditko. Kod musi byt uveden uZivatelem,
pokud se 1181 od zde uvedeného.

14. Informace o dopravé

Dalsi ptislusné udaje

15. Informace o predpisech

Ptipravek neni povaZovan za nebezpecné zbozi podle UN,
IMO, ADR/RID nebo IATA/ICAO pravidel.



Reference (zakony/piedpisy) CHIPS natizeni.
Smérnice (EC) 1907/2006 (REACH) dolozka II:
Bezpecnostni listy.
Expozi¢ni limity. EH40/2005.
Natizeni o nebezpecnych odpadech.

Bezpecnostni list je vytvoren na zaklad¢ informaci

poskytnutych vyrobcem.
16. DalSsi informace
Seznam pfisluSnych R-vét R28 Vysoce toxicky pii poziti.
(v ¢asti 2 a 3) R32 Pii styku s kyselinami uvoliiuje vysoce toxicky plyn.

R50/53 Vysoce toxicky pro vodni organismy, miize vyvolat
dlouhodobé¢ neptiznivé Ucinky ve vodnim prostiedi.

Doporucena omezeni pouziti In vitro.

Poznamky dodavatele Informace v tomto dokumentu jsou k dispozici pro vSechny,
kteti manipuluji s timto produktem.

Informace o kontrole kvality Tento MSDS je kontrolovan na kvalitu institutem National
institute of Technology, Norway, ktery je v souladu
s pozadavky Quality Management System specifikovanymi
v NS-EN ISO 9001:2000.

Odpoveédnost za bezpecnostni ~ Microgenics Gmbh

list



