BEZPECNOSTNI LIST
GlaxoSmithKline

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Obchodni nazev nebo CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE FLUID 0.1%
oznaceni smési

Registracni cislo -

Synonyma CHLORHEXAMED FLUID 0,1% * CORSODYL 0,1% * 1B2058 * CHLORHEXIDINE
DIGLUCONATE, formulovany pFipravek

Datum vydani 18-Kvéten-2016

Cislo verze 05

Datum revize 18-Kvéten-2016

1.2. Prislus$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporu¢ena pouziti
Urcéena pouziti Medicinal Product

Tento bezpec€nostni list byl sepsan, aby poskytoval zdravotni, bezpeénostni a ekologické
informace osobam, které s timto formulovanym vyrobkem manipuluji na pracovisti. Neni uren pro
poskytovani informaci tykajicich se |Iékaiského pouziti vyrobku. V takovém pfipadé by si pacienti
meéli pfecist informace o pfedepisovani/pfibalovy letak/etiketu produktu nebo se poradit se svym
Iékarnikem &i lékafem. Informace o zdravi a bezpec¢nosti jednotlivych slozek pouzitych pfi vyrobé
naleznete v pfislusném bezpecnostnim listu kazdé slozky.
Nedoporuéena pouziti Z&dné jiné pouziti se nedoporuduje.

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
GlaxoSmithKline UK
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TW8 9GS UK
UK General Information (normal business hours): +44-20-8047-5000

E-mailova adresa:  msds@gsk.com
Webova stranka: www.gsk.com

1.4. Telefonni Cislo pro

naléhavé situace
TRANSPORT EMERGENCIES:
UK In-country toll call: +(44)-870-8200418
International toll call: +1 703 527 3887
available 24 hrs/7 days; multi-language response

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Fyzikalni nebezpe€nost smési a nebezpecnost pro zdravi a zivotni prostfedi byly posouzeny a/nebo testovany, a vztahuje se na
ni nasledujici klasifikace.

Klasifikace podle smérnice 67/548/EHS nebo 1999/45/ES v platném znéni

Vyjimka - vyrobek je regulovan jakozto |éCivy pfipravek, kosmeticky pfipravek nebo zdravotnicky prostiedek.
Klasifikace podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 v platném znéni

Vyjimka - vyrobek je regulovan jakoZzto IéCivy pfipravek, kosmeticky pfipravek nebo zdravotnicky prostiedek.
2.2. Prvky oznaceni
Oznaceni podle narizeni (ES) €. 1272/2008 v platném znéni

Vyjimka - vyrobek je regulovan jakozto |éCivy pfipravek, kosmeticky pfipravek nebo zdravotnicky prostiedek.
2.3. DalSi nebezpeénost Hoflava kapalina a pary.

DalSi informace o zdravotnich rizicich naleznete v oddile 11 tohoto bezpecnostniho listu.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.2. Smési
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Obecné informace

Chemicky nazev % C.CAS/E.ES Registracni ¢islo REACH Indexové islo Poznamky
ETHANOL 5-<10 64-17-5 - 603-002-00-5
200-578-6
Klasifikace: Flam. Liq. 2;H225, Eye Irrit. 2;H319
Glycerin 1-<3 56-81-5 - -
200-289-5
Klasifikace: -

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE 0,06 - 0,2 18472-51-0 - -

242-354-0

Klasifikace: Eye Dam. 1;H318, Aquatic Acute 1;H400, Aquatic Chronic 1;H410

DalSi komponenty v hlaSenych drovnich <89

Seznam zkratek a symbol(, které se mohou vyskytovat vyse

CLP: Nafizeni ¢. 1272/2008.
DSD: Smérnice 67/548/EHS.
M:M-Faktor

vPVB: vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latka.
PBT: perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka.
#: Této latce bylly SpoleCenstvim pfifazen/y limit'y expozice na pracovisti.

Komentare ke slozeni

PIné znéni vSech R-vét a H-vét je uvedeno v oddile 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

Obecné informace

4.1. Popis prvni pomoci
Vdechnuti

Styk s kuzi

Styk s okem

Poziti
opozdéné symptomy a ucinky
4.3. Pokyn tykajici se okamzité

Iékaiské pomoci a zvlastniho
osetreni

PFi irazu nebo nevolnosti ihned pfivolejte Iékafe (pokud mozno predlozte tento Stitek). Zajistéte
informovani zdravotnik(l o typu materiadlu a podniknéte preventivni opatfeni k jejich ochrané.
Pfedbézné umisténi ve zdravotnickém zafizeni a pravidelny zdravotni dohled obvykle nejsou
indikovany. Konecné rozhodnuti o potiebé zdravotniho dohledu by mélo byt stanoveno
posouzenim mistnich rizik.

Vyjdéte na Cerstvy vzduch. V pfipadé obtizného dychani je nutné, aby proSkoleny personal poskytl
kyslik. Pfi vyskytu nebo pfetrvavani symptomu vyhledejte I1ékafe. Za béznych podminek
predpokladaného pouziti se u toho materialu neocekava, ze bude nebezpecny pfi inhalaci.

lhned pokozku oplachnéte velkym mnozZstvim vody. Kontaminovany odév sviéknéte a pfed
opétovnym pouzitim ho vyperte. Pfi vyskytu symptomu pfivolejte Iékafskou pomoc.

lhned oplachnéte velkym mnoZstvim vody a vyplachujte po dobu alespof 15 minut. Vyhledejte
lékare, pokud dojde k trvajicimu podrazdéni.

PFi pouziti vyplachnéte usta velkym mnozstvim vody (pouze je-li postizeny pfi védomi). Pfi poziti
velkého mnozstvi volejte ihned toxikologické stfedisko. Zvraceni vyvolejte jen na pfikaz
toxikologického stfediska nebo |ékare.

Ptimy kontakt s o¢ima mlze zpUsobit do¢asné podrazdéni. Symptomy zvySené expozice mohou
byt bolesti hlavy, zavraté, unava, nevolnost a zvraceni.

Nedoporucuji se zadné specifické protiléeky. OSetfujte v souladu s mistné pfijatymi protokoly. DalSi
pokyny ziskate v aktualnich informacich pro pfedepisovani nebo v mistnim toxikologickém
informacnim stfedisku.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

Obecna nebezpeci pozarl
5.1. Hasiva
Vhodna hasiva
Nevhodna hasiva
5.2. Zvlastni nebezpeénost
vyplyvajici z latky nebo smési
5.3. Pokyny pro hasice

Zvlastni ochranné
prostiedky pro hasice

Zvlastni pokyny pro hasice

Specialni pokyny pro haseni

Hoflava kapalina a pary.

Péna. Chemicky praskovy. Oxid uhli¢ity (CO2).
Voda.

Pary tvofi se vzduchem vybuSnou smés. Pary mohou putovat ve velké vzdalenosti ke zdroji
vzplanuti a opétovné se vznitit. BEhem hofeni se mohou tvofit zdravi nebezpecné plyny.

V pfipadé pozaru se musi nosit samostatny dychaci pfistroj a kompletni ochranny odév.

PouZijte standardni pozarni postupy a zvazte nebezpeci souvisejici s ostatnimi zasazenymi
materialy.

PouZijte standardni pozarni postupy a zvazte nebezpeci souvisejici s ostatnimi zasazenymi
materialy. Odstéhujte nadoby z oblasti pozaru, mazete-li tak ucinit bez rizika. PFi pozaru a/nebo
vybuchu nevdechujte plynné zplodiny.
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ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tGniku
6.1. Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Pro pracovniky kromé Zamezte pfistup osobam, jejichZ pfitomnost neni bezpodmine€né nutna. Persondl udrzujte z
pracovnikii zasahujicich v dosahu a na navétrné strané. Odstraite vSechny zdroje ohné (cigarety, svétlice, jiskry nebo
pFipadé nouze plameny v okoli). Pfi €isténi pouzivejte vhodné osobni ochranné pomucky a oble€eni. Vyvarujte se

vdechovani par. V pfipadé unikd bez poZaru noste pIné uzavieny odév chranici proti vyparim.
Nedotykejte se poSkozenych nadob ani uniklého materidlu bez nalezitého ochranného odévu.
Uzavfené prostory vyvétrejte, nez do nich vstoupite. Pfi uniku znaéného mnozstvi latky, kterou
nelze zachytit, by mély byt informovany mistni ufady. Ohledné individualnich ochrannych
prostfedkd viz oddil 8 SDS.

Pro pracovniky zasahujici Zamezte pfistup osobam, jejichz pfitomnost neni bezpodmine¢né nutna. Pfi Cisténi pouZivejte

v pfipadé nouze vhodné osobni ochranné pomducky a obleceni.
6.2. Opatieni na ochranu Zabrarnite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Informujte pfislusného dozorciho ¢&i vedouciho o
zivotniho prostredi jakémkoli vypusténi do ovzdus$i. Zabrante dalSimu unikani nebo rozliti, neni-li to spojeno s rizikem.
Vyvarujte se vypousténi do kanalizace, pldy nebo vodnich toku.
6.3. Metody a material pro Odstrante vSechny zdroje ohné (cigarety, svétlice, jiskry nebo plameny v okoli). Uchovavejte
omezeni Uniku a pro ¢isténi hoflavé materialy (dfevo, papir, olej, apod.) mimo dosah uniklého materialu. Provedte preventivni

opatfeni proti vybojliim statické elektfiny. Pouzivejte pouze naradi z nejiskficiho kovu.
Preventivnim opatfenim zabrarite vniknuti vyrobku do kanalizace.

Velké mnozZstvi rozlité latky: Pokud to neni riskantni, zastavte tok materialu. Tam, kde je to mozné,
rozlitou latku zahradte. Zakryjte plastovou fdlii, aby se minimalizovalo rozptyleni. Pouzijte
nehoflavy material jako vermikulit, pisek nebo zeminu k nasani latky a umistéte ji do nadoby pro

vyCistéte uplné, abyste odstranili zbytkové znedisténi.

Rozsypany/rozlity produkt nikdy nevracejte do pdvodni nadoby.

6.4. Odkaz na jiné oddily Ohledné individualnich ochrannych prostfedk viz oddil 8 SDS. Pro likvidaci odpadu viz oddil 13
SDS.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatieni pro bezpe¢né Zamezte nadychani pary. Zabrante dlouhodobé expozici produktu. Zajistéte pfisluSnou ventilaci.

zachazeni

7.2. Podminky pro bezpec¢né Prechovavejte daleko od tepla, jisker a otevieného ohné.

skladovani latek a smési

vcetné neslucitelnych latek a

smési

7.3. Specifické Medicinal Product
koneéné/specificka kone¢na

pouziti

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1. Kontrolni parametry
Limitni hodnoty expozice na pracovisti

GSK

Slozky Typ Hodnota

CHLORHEXIDINE 8 HR TWA 100 mcg/m3

DIGLUCONATE (CAS

18472-51-0)

OHC 3

Ceska republika. PEL. Nafizeni vlady &. 361/2007 Sb.

Slozky Typ Hodnota Tvar

ETHANOL (CAS 64-17-5) NPK-P 3000 mg/m3
PEL (Casové vazeny 1000 mg/m3
pramér)

Glycerin (CAS 56-81-5) NPK-P 15 mg/m3 Opar.
PEL (Casové vazeny 10 mg/m3 Opar.
pramér)

Biologické limitni hodnoty Zadné zaznamenané biologické expozi¢ni limity pro slozku / slozky.

Doporuéené sledovaci postupy DodrZujte standardni postupy monitorovani.
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Odvozena uroven, pfi které
nedochazi k nepfriznivym
ucéinkim (DNEL)

Odhad koncentraci, pri kterych
nedochazi k nepfiznivym
ucéinkim (PNECs)

8.2. Omezovani expozice
Vhodné technické kontroly

Neni k dispozici.

Neni k dispozici.

Pristup omezovani expozice (ECA) je zaveden pro provozy, kde se pouziva tento material, na
zakladé OEL/pracovni kategorie nebezpecnosti a vysledku mistné nebo provozné specifického
posouzeni rizik. Zadné zvlastni pozadavky na vétrani.

Individualni ochranna opatieni véetné osobnich ochrannych prostredku

Obecné informace

Ochrana o¢i a obliceje

Ochrana klze
- Ochrana rukou

- Jina ochrana

Ochrana dychacich cest

Tepelné nebezpedi

Hygienicka opatreni

Zpravidla neni potfeba. DodrZujte vSechny mistni pfedpisy, pokud se na pracovisti pouZivaji
prostfedky osobni ochrany (POO)

Zpravidla neni potfeba. Noste ochranné bryle s bo¢nimi Stity (nebo uzaviené ochranné bryle). (eg.
EN 166) Doporucujeme zajistit tekouci vodu umoznujici vyplach o€i.

Zpravidla neni potfeba. Pouzivejte vhodné rukavice odolné proti ptisobeni chemikalii. Zvolte
vhodné chemicky odolné ochranné rukavice (EN 374) s ochrannym indexem 6 (doba prdniku >
480 min).

Zpravidla neni potfeba. Pouzivejte vhodny ochranny odév. (EN 14605 pro postfik, EN ISO 13982
pro prach)

Za normalnich podminek neni vyzadovan zadny pfistroj k ochrané dychaciho ustroji. Jsou-li
pracovnici vystaveni koncentracim nad mezni hodnoty pro expozici, musi pouzivat pro tyto ucely
schvaleny dychaci pfistroj. Pokud se tvofi dychatelné aerosoly/prach, pouzivejte vhodny
kombinovany filtr pro plyny/pary organickych, anorganickych, kyselych anorganickych, alkalickych
sloucenin a toxickych &astic (napf. dle EN 14387).

V pfipadé nutnosti noste vhodny tepelné ochranny odév.

Pro radu o vhodnych monitorovacich metodach si vyzadejte pokyny od kvalifikovaného odbornika
na zivotni prostfedi, zdravi a bezpecnost.

Omezovani expozice zivotniho prostiedi

Hazard guidance and
control recommendations

Manazer ochrany zivotniho prostfedi musi byt informovan o vSech vyznamnych unicich latek.
Izolujte rozlity material a zabrarite uvolnéni materialu. Dodrzujte narodni predpisy o emisich.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vzhled
Skupenstvi
Tvar
Barva
Zapach
Prahova hodnota zapachu
pH
Bod tani/bod tuhnuti

Pocatecni bod varu a rozmezi
bodu varu

Bod vzplanuti
Rychlost odparovani
Horlavost (pevné latky, plyny)

Kapalina.

Kapalina.

Bezbarvy.

Neni k dispozici.

Neni k dispozici.

5,1-5,3 (100 % roztok, 22 °C (71,6 °F))
Neni k dispozici.

Neni k dispozici.

54 °C (129,2 °F) Uzavreny kelimek . (Does not support sustained combustion)
Neni k dispozici.
Neni k dispozici.

Horni/dolni mezni hodnoty hoflavosti nebo vybusnosti

Mezni hodnota hoflavosti —
dolni (%)

Mezni hodnota hoflavosti —
horni (%)

Tlak pary
Hustota pary
Relativni hustota

Rozpustnost
Rozpustnost (voda)

Neni k dispozici.

Neni k dispozici.

Neni k dispozici.
Neni k dispozici.
Neni k dispozici.

Neni k dispozici.
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Rozpustnost (jiné)

Rozdélovaci koeficient:
n-oktanol/voda

Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu
Viskozita

Vybusné vlastnosti
Oxidacni vlastnosti
9.2. DalSi informace

Neni k dispozici.
Neni k dispozici.

Neni k dispozici.
Neni k dispozici.
Neni k dispozici.
Neni k dispozici.
Neni k dispozici.
Nejsou dostupné zadné pfislusné dodate¢né informace.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita
10.2. Chemicka stabilita

10.3. Moznost nebezpecnych
reakci

10.4. Podminky, kterym je tireba
zabranit

10.5. Neslucitelné materialy

10.6. Nebezpecné produkty
rozkladu

Produkt je staly a nereaktivni v normalnich podminkach pouZzivani, skladovani a pfevazeni.
Material je stabilni za béZnych podminek.
Nejsou znamy nebezpecné reakce pfi pouZiti za normalnich podminek.

Pfechovavejte daleko od tepla, jisker a otevfeného ohné&. Zamezte teplotam prekraéujicim bod
vzniceni. Kontakt s nekompatibilnimi materialy.

Silna oxidacni Cinidla.
Drazdivé nebo toxické zplodiny a plyny mohou byt emitovany béhem rozkladu produktu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

Obecné informace

Expozice latce nebo smési na pracovisti miize vyvolat nepfiznivé Gginky.

Informace o pravdépodobnych cestach expozice

Vdechnuti

Styk s kuzi

Styk s okem

Poziti
Priznaky

Za béznych podminek pfedpokladaného pouZiti se u toho materialu neocekava, Zze bude
nebezpecny pfi inhalaci.

PFi b&Zném pouziti neni znamo ani ocekavano poskozeni zdravi.

PFimy kontakt s o¢ima muaze zplsobit do¢asné podrazdéni.

PFi poziti mGzZe byt zdravi Skodlivy.

PFimy kontakt s o€ima muze zpUsobit doGasné podrazdéni. Symptomy zvySené expozice mohou
byt bolesti hlavy, zavraté, unava, nevolnost a zvraceni.

11.1. Informace o toxikologickych téincich

Akutni toxicita

PFi poziti mGzZe byt zdravi Skodlivy.

Slozky Druh Vysledky testud
CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE (CAS 18472-51-0)
Akutné
Oralni
LD50 krysa 2000 mg/kg
Vdechnuti
LC50 krysa 0,3 - 0,43 mg/I chlorhexidine diacetate
Subchronicka
kozni
LOEL kralik 250 mg/kg/day minimal irritation-
chlorhexidine diacetate
NOAEL kralik 500 mg/kg/day liver- chlorhexidine
diacetate
ETHANOL (CAS 64-17-5)
Akutné
Oralni
LD50 krysa > 2000 mg/kg
Chronicky
Oralni
LOAEL opice 40 %, 48 mésicu % ingested calories
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Slozky Druh

Vysledky testu

Subakutni
Oralni
LOEL krysa

Subchronicka

Oralni

LOAEL krysa

Vdechnuti

LOEL krysa

NOAEL krysa

Morce

Glycerin (CAS 56-81-5)

Akutné

Oralni

LD50 krysa

16,9 g/kg, 4 tydnu Dietary - Dose given as
g/kg/day

6 %, 4 tydnu percent in diet - continuous

5000 mg/kg/day, 10 tydn( Toxicita vuci
jatram
80 ml/kg, 85 Day Daily dose - Liver toxicity

10,2 g/kg, 12 tydn( Dosed in drinking water
- Continuous

7,7 g/kg, 12 tydna Dosed in drinking water -
continuous

2 ml, 36 tydnG haematological parameters

86 mg/m3, 90 Day Daily dosing
3000 ppm No adverse effects

> 2000 mg/kg

* Odhadnuté parametry vyrobku mohou byt stanoveny na zakladé dil¢ich Gdajl, které nejsou uvedeny.

Ziravost/drazdivost pro kizi

Ziravost
ETHANOL

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE

Vazné poskozeni
oci/podrazdéni oci
Oko
ETHANOL

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE

Senzibilizace dychacich cest
Senzibilizace kaze

Senzibilizace
ETHANOL

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE

Mutagenita v zarode¢nych
bunkach

Mutagenita
ETHANOL

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE
ETHANOL

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE

Pfi béZzném pouziti neni znamo ani o¢ekavano poskozeni zdravi.

OECD 404

Vysledek: Negativni; not considered a significant irritant
Druh: kralik

OECD 404, chlorhexidine diacetate

Vysledek: Negativni

Druh: kralik

PFimy kontakt s o¢ima muze zplsobit do¢asné podrazdéni.

OECD 405

Vysledek: Severe

Druh: kralik

OECD 405, chlorhexidine diaceate
Vysledek: Severe

Druh: kralik

Nebyly provedeny Zadné studie.
Obsahuje latku potencialné senzibilizujici kuzi.

OECD 406

Vysledek: Negativni

Druh: Morce

Occupational exposure, Sensitive individuals
Vysledek: Pozitivni

Druh: ¢lovék

Pfi bézném pouziti neni znamo ani o¢ekavano poskozeni zdravi.

Ames

Vysledek: Negativni

Ames, chlorhexidine digluconate

Vysledek: Negativni

Chromosomal Aberration Assay In Vitro, CHO cells
Vysledek: Negativni

Chromosomal Aberration Assay In Vitro, chlorhexidine
digluconate

Vysledek: Negativni

Nézev materidlu: CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE FLUID 0.1%
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Mutagenita
ETHANOL

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE

ETHANOL

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE

ETHANOL

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE

Dominant lethal assay
Vysledek: Pozitivni

Druh: krysa

Dominant lethal assay
Vysledek: Pozitivni

Druh: my$

Dominant lethal assay, chlorhexidine digluconate
Vysledek: Negativni

Druh: mys$

Gene mutation and repair
Vysledek: Negativni

Druh: bakterie

Gene mutation and repair
Vysledek: Pozitivni

Druh: bakterie

In vitro cytogenetics assay
Vysledek: Pozitivni

In vitro cytogenetics assay
Vysledek: Pozitivni

Druh: Aspergillus niger
L5178Y mouse lymphoma thymidine kinase locus assay
Vysledek: Weakly positive
Micronucleus Test, chlorhexidine digluconate
Vysledek: Negativni

Druh: mys$

Yeast mutation

Vysledek: Negativni

Yeast mutation

Vysledek: Pozitivni

in vitro micronucleus assay
Vysledek: Negativni

in vivo cytogenetics assay
Vysledek: Negativni

Druh: krysa

in vivo cytogenetics assay
Vysledek: Negativni

Druh: kiecek

in vivo cytogenetics assay
Vysledek: Pozitivni

Druh: my$

in vivo cytogenetics assay, chlorhexidine digluconate
Vysledek: Negativni

Druh: kie¢ek

ETHANOL sister chromatid exchange
Vysledek: Pozitivni
Karcinogenita Karcinogenni ucinky nejsou pfedpokladany jako nasledek expozice. Contains a material (ethanol)
classified as a carcinogen by external agencies. Carcinogenicity has been reported in humans or
animals at doses equal to, or greater than recommended for therapeutic use.
ETHANOL 0, inadequate study

Vysledek: Increase in liver sarcomas
Druh: my$

0, inadequate study
Vysledek: Negativni
Druh: krysa

0, inadequate study
Vysledek: Negativni
Druh: krysa

Doba testu: 78 tydnu
0, inadequate study
Vysledek: Negativni
Druh: kiecek

Doba testu: 807 Day
0, inadequate study
Vysledek: Negativni
Druh: my$

Doba testu: 1020 Day
0, inadequate study
Vysledek: Time to tumour reduced
Druh: my$

Doba testu: 80 tydnu
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Karcinogenita
ETHANOL Epidemiologie, causation linked to excessive consumption.
Druh: ¢lovék
Organ: oral cavity, larynx, pharynx, oesophagus, jatra
Neonatal, inadequate study
Vysledek: Negativni
Druh: krysa

Toxicita pro reprodukci Bylo prokazano, ze slozky obsazené v tomto vyrobku zplsobuji u laboratornich zvifat vrozené
vady a reprodukéni poruchy. These effects are linked only to high doses of this substance; low
doses did not produce this adverse effect.

Toxicita pro reprodukci

ETHANOL 0,3 - 4,1 g/kg Embryo-foetal development - Oral, daily dose
Druh: opice
Organ: facial anomolies, nervous system dysfunction
1 - 2 g/lkg Embryo-foetal development - Oral, daily dose
Vysledek: embryolethality
Druh: krysa
1,8 g’kg Embryo-foetal development - Oral, daily dose
Vysledek: Increased abortion
Druh: opice

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE 15,63 mg/kg/day Embryofetal Development, chlorhexidine
diacetate
Vysledek: Maternal NOAEL
Druh: krysa

ETHANOL 5 g/kg Embryo-foetal development - Oral, daily dose -
intravenous
Vysledek: reduced foetal body weight; no malformations or
other variations
Druh: opice

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE 62,5 mg/kg/day Embryofetal Development, chlorhexidine
diacetate
Vysledek: Developmental NOAEL - High dose
Druh: krysa

ETHANOL 7 - 17 g/kg Embryo-foetal development - Oral, daily dose -
gavage
Druh: krysa
Organ: skeletal malformations, dilated renal pelves
Embryo-foetal development - Oral, 15-30% in diet
Vysledek: resorptions, neural defects, cardiac malformations
Druh: mys$
Embryo-foetal development - Oral, Causation is linked to
excessive consumption.
Druh: ¢lovék
Organ: growth deficiency, CNS dysfunction, facial defects,
major organ malformation
Embryofetal Development, in utero - 36% total calories
Druh: krysa
Organ: gonadal growth and development
Plodnost, samici (zensky), 10% in drinking water
Vysledek: Negativni
Druh: krysa
Plodnost, sami€i (zensky), 20-25% total calories
Vysledek: Negativni
Druh: krysa
Plodnost, sam¢i (muzsky), 5-6% v/v liquid diet
Druh: mys$
Organ: significant effects on testes and seminal vesicles
Doba testu: 70 Day

Toxicita pro specifické cilové Narkotické ucinky.

organy — jednorazova expozice

Toxicita pro specifické cilové MUze zpUsobit poskozeni organ( pfi prodlouzené nebo opakované expozici pfi poziti.
organy — opakovana expozice

Nebezpecnost pfi vdechnuti Neni zavedeno.

Informace o smésich ve Zadna informace neni k dispozici.

srovnani s informacemi o

latkach

DalSi informace Expozice latce nebo smési na pracovisti mdze vyvolat nepfiznivé ucinky.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita Obsahuje latku, ktera pfinasi nebezpeci Skodlivych Ucinkl pro okolni prostfedi.
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Slozky

Druh Vysledky testu

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE (CAS 18472-51-0)

Vodni
Akutné
Ryby
ETHANOL (CAS 64-17-5)

Vodni
Akutné
Korysi
Rasy

Ryby

EC50 Brown trout (Adult Salmo trutta) 3,2 mg/l, 96 hodin Static test

EC50 Perloo¢ka (Daphnia magna) 9190 mgl/l, 48 hodin Static test

EC50 Blue-green algae (Microcystis 1450 mg/l, 72 hodin
aeruginosa)

EC50 Fathead minnow (Adult Pimephales 14200 mg/l, 96 hodin Flow-through test
promelas)

Rainbow trout (Adult Salmo gairdneri) 13000 mg/l, 96 hodin Static test

* Odhadnuté parametry vyrobku mohou byt stanoveny na zakladé dil€ich udajl, které nejsou uvedeny.

12.2. Perzistence a
rozlozitelnost

Fotolyza

Neni k dispozici.

Polocas rozpadu (fotolyza-atmosféra)

ETHANOL

4 - 5,9 Dny odhadovany

Poloc¢as rozpadu (fotolyza-vodni prostredi)

ETHANOL

Biologicka odbouratelnost

1 - 36,6 roky méfeno

Procento rozkladu (aerobni biologicky rozklad-vlastni)

ETHANOL
12.3. Bioakumulaéni potencial

Rozdélovaci koeficient
n-oktanol/voda (log Kow)
ETHANOL
Glycerin

12.4. Mobilita v ptdé

Adsorpce

37 - 86 %, 5 dny BSK5, Activated sludge

-0,31
-1,76
Neni k dispozici.

Sorpce v ptudé/sedimentu - Log Koc

ETHANOL
Pohyblivost obecné
téekavost

Henryho zakon
ETHANOL

12.5. Vysledky
posouzeni PBT a
vPvB

12.6. Jiné nepriznivé ucinky

1,2 vypoctend hodnota

0,000005 atm m3/mol méfreno
Neni k dispozici.

Neni k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Zbytkovy odpad

Kontaminovany obal

Koéd odpadu EU

Zpusoby/informace o likvidaci

Zvlastni bezpeénostni opatreni

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Prazdné nadoby nebo obaly mohou obsahovat zbytky
produktu. Tento material a pfislusnou nadobu je nutné zlikvidovat bezpeénym zptsobem (viz:
Pokyny pro likvidaci).

Vzhledem k tomu, ze prazdné nadoby mohou obsahovat zbytky produktu, i po vyprazdnéni nadoby
dodrzujte varovani na Stitku. Prazdné obaly by mély byt pfedany firmé s opravnénim k manipulaci
s odpady k recyklaci nebo zneSkodnéni.

Kod odpadu by mél byt pfidélen po projednani mezi uzivatelem, vyrobcem a spolecnosti
zneSkodnujici odpady.

Seberte a regenerujte nebo zneskodnéte v utésnénych nadobach v povoleném odpadu. Tento
material a jeho obal musi byt zneSkodnény jako nebezpecny odpad. Zabrarite materialu vniknout
do kanalizace a vodnich zdroji. Neznecistéte stojici nebo tekouci vody chemikalii nebo pouzitou
nadobou. Odstrarite obsah/obal podle mistnich/regionalnich/statnich/mezinarodnich pfedpist.

Likvidujte v souladu s platnymi pfedpisy.
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ODDIL 14: Informace pro pirepravu

ADR
14.1. UN ¢islo
14.2 Oficialni (OSN)
pojmenovani pro prepravu

UN1170

ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL SOLUTION)

14.3. Trida/tridy nebezpecnosti pro prepravu

Trida

Vedlejsi riziko

Label(s)

Nebezpedi ¢. (ADR)
Tunnel code
14.4. Obalova skupina
14.5. Nebezpecnost pro
Zivotni prostredi
14.6. Zvlastni bezpecnostni
opatreni pro uzivatele

IATA

14.1. UN number
14.2. UN proper shipping
name
14.3. Transport hazard
class(es)
Subsidiary class(es)
14.4. Packing group
14.5. Environmental hazards
Labels required
ERG Code
14.6. Special precautions
for user
Other information

Cargo aircraft only
Additional Information:
Passenger & cargo

IMDG

14.1. UN number
14.2. UN proper shipping
name

3

3
30
D/E
11l
Ne.

Neni k dispozici.

UN1170
Ethanol solution

3

1

No.

3

3L

Not available.

Allowed with restrictions.

Allowed with restrictions.

UN1170

ETHANOL (ETHYL ALCOHOL) or ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL SOLUTION)

14.3. Transport hazard class(es)

Class
Subsidiary risk
Label(s)
14.4. Packing group
14.5. Environmental hazards
Marine pollutant
EmS
14.6. Special precautions
for user
14.7. Transport in bulk
according to Annex Il of
MARPOL73/78 and the IBC Code

ADR; IATA; IMDG

3

3
]

No.
F-E, S-D
Not available.

Neni zavedeno.

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostiredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

Narizeni EU
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Nafizeni (ES) €. 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou vrstvu, prilohy | a Il, ve znéni pozdéjsich predpist
Neuveden v seznamu.

Nafrizeni (ES) €. 850/2004 o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach, priloha | v platném znéni
Neuveden v seznamu.

Nafrizeni (EU) €. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek, priloha I, €ast 1, v platném znéni
Neuveden v seznamu.

Nafrizeni (EU) €. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek, priloha I, €ast 2, v plathném znéni
Neuveden v seznamu.

Nafrizeni (EU) €. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek, priloha I, €ast 3, v platném znéni
Neuveden v seznamu.

Nafizeni (EU) €. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek, priloha V, v plathém znéni
Neuveden v seznamu.

Narizeni (ES) ¢. 166/2006 Priloha Il Evropsky registr unikd a prenosti zne¢ist'ujicich latek, ve znéni pozdéjsich predpisu
Neuveden v seznamu.

Nafrizeni (ES) €. 1907/2006, REACH, ¢lanek 59(10) aktualni seznam latek publikovany ECHA
Neuveden v seznamu.

Povoleni

Nafizeni (ES) €.1907/2006 REACH Priloha XIV Latky podléhajici povoleni platném znéni
Neuveden v seznamu.
Omezeni pouziti
Nafizeni (ES) €. 1907/2006, REACH P¥iloha XVII Latky podléhajici omezeni pfi uvadéni na trh a uzivani v platném znéni
ETHANOL (CAS 64-17-5)
Smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutagentim pfi praci,
ve znéni pozdéjsich predpisu
Neuveden v seznamu.
Smérnice 92/85/EHS o zavadéni opatieni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci téhotnych zaméstnankyn a
zaméstnankyn kratce po porodu nebo kojicich zaméstnankyn, ve znéni pozdéjsich predpisu
Neuveden v seznamu.
Jina narizeni EU
Smeérnice 2012/18/EU o kontrole nebezpeci zavaznych havarii s pfitomnosti nebezpeénych latek

ETHANOL (CAS 64-17-5)
Smérnice 98/24/ES o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pred riziky spojenymi s chemickymi €initeli
pouzivanymi p¥i praci, ve znéni pozdéjsich predpist

ETHANOL (CAS 64-17-5)
Smérnice 94/33/ES o ochrané mladistvych pracovniki, ve znéni pozdéjsich predpisti

Neuveden v seznamu.

Jina narizeni Vyrobek je hodnocen a znaéen podle smérnic ES nebo pfislusnych narodnich zakonl. Tento
bezpecnostni list splfiuje pozadavky nafizeni (ES) €. 1907/2006, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Vnitrostatni nafizeni Dodrzte narodni pfedpisy pro praci s chemickymi Cinidly.

15.2. Posouzeni chemické Nebylo provedeno posouzeni chemické bezpecénosti.

bezpecnosti

ODDIL 16: Dalsi informace

Seznam zkratek Neni k dispozici.

Odkazy GSK Hazard Determination

Informace o metodé Klasifikace pro nebezpecénost pro zdravi a Zivotni prostfedi je odvozena spojenim vypoctovych

vyhodnoceni vedouci ke metod a pfipadné dostupnych vysledkl zkousek.

klasifikaci smési

Uplné znéni véech pokyni R10 Hoflavy.

nebo R-vét a H-vét v oddile 2 R11 Vysoce hoflavy.

az 15 R36 Drazdi oéi.

R41 Nebezpedi vazného poskozeni oci.

R50/53 Vysoce toxicky pro vodni organismy, maze vyvolat dlouhodobé nepfiznivé ucinky ve
vodnim prostiedi.

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.

H318 Zplsobuje vazné poskozeni odi.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u€inky.
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Informace o revizi Oznaceni vyrobku a spole¢nosti: Synonyma
Slozeni / informace o slozkach: Prisady
FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI:
Informace o pravnich pfedpisech: Spojené staty
Informace o Skoleni PFi manipulaci s timto materialem dodrzujte navod pro zaskoleni.

Prohlaseni The information and recommendations in this safety data sheet are, to the best of our knowledge,
accurate as of the date of issue. Nothing herein shall be deemed to create any warranty, express
or implied. It is the responsibility of the user to determine the applicability of this information and
the suitability of the material or product for any particular purpose.
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