@ pentapharm

Bezpecnostni list
podle narizeni (ES) &. 1907/2006, Clanek 31

Cislo verze 4 Revize: 31.03.2026

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
Obchodni oznageni: Pefakit® Reptilase® Time

Cislo vyrobku: 800191

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Pouziti latky / pripravku

Diagnosticky €inidlo

Sada pro in vitro diagnostiku

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
Identifikace vyrobce/dovozce:

Pentapharm AG

Dornacherstrasse 112

CH- 4147 Aesch / Svycarsko

Telefon +41 61 706 48 48

Fax +41 61 706 48 00

Obor poskytujici informace: pentapharm@pentapharm.com

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:

Tox Info Suisse

Nouzové ¢&islo 24 hodin denné: 145 (ze zahraniéi: +41 44 251 51 51)
Informace: +41 44 251 66 66

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008

Agquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.

2.2 Prvky oznaceni
Oznacovani v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 Produkt je klasifikovan a oznacen podle nafizeni CLP.
Vystrazné symboly nebezpecnosti odpada
Signalni slovo odpada
Standardni véty o nebezpeénosti
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tginky.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni
P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy.
Dalsi udaje:
<0,1 % smési tvofi jedna nebo vice slozek s neznamou toxicitou ziskanych z hadiho jedu.
Neklasifikace vyrobku je zalozena na metodé vypoctu.
(pokra€ovani na strané 2)
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2.3 DalSi nebezpecnost

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

PBT: Podle sou¢asného stavu znalosti neobsahuje zadné latky PBT.
vPvB: Podle sou¢asného stavu znalosti neobsahuje zadné latky vPvB.

Uré€eni vlastnosti vyvolavajicich naruseni €innosti endokrinniho systému

99-76-3|methyl 4-hydroxybenzoate |Seznam Il
ODDIL 3: Slozenil/informace o slozkach

3.2 Smési

Popis:

Sada se sklada ze 3 stejnych lahviéek obsahuijicich &inidlo. Cinidlo je stabilizovany a lyofilizovany prasek, ktery se
musi rekonstituovat deionizovanou vodou.

Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych pfimési.

Vyrobek obsahuje tyto nebezpeéné latky:

CAS: 99-76-3 methyl 4-hydroxybenzoate <g> Aquatic Chronic 2, H411 2,5-<5%
EINECS: 202-785-7
SVHC Podle sou¢asného stavu znalosti neobsahuje SVHC.
Dodateéna upozornéni:

Po rekonstituci je koncentrace Batroxobinu <0,01 %.

Molekulova hmotnost: ~ 43 kDa

Puvod: zmije lesni

Druh: Bothrops atrox maranhao

Znéni uvedenych udaji o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
VSeobecné pokyny: Nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.
Pri nadychani:
PFfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfujici dychani.
P¥i dychacich potizich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
Pri styku s kazi:
Omyjte mydlem a velkym mnozstvim vody.
PFi podrazdeéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
Pri zasazeni o€i:
Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni Coc¢ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
(pokraCovani na strané 3)
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Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte 1ékafskou pomoc/osetreni.
PFi poziti: OkamZit& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékate.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlaStniho oSetreni
DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva: CO2, suchym hasicim prostfedkem nebo vhodnou pénou.

5.2 Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

5.3 Pokyny pro hasice

Zvlastni ochranné prostredky pro hasice:

Nosit dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.

Noste ochranny odév, aby nedoslo ke kontaktu s kizi a oima.

ODDIL 6: Opatreni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy
Zamezte kontaktu s o¢ima a k(zi a vdechovani ¢astic.

6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostiedi: Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi:
Nabrat mechanicky.

Shromazdovat material do vhodnych nadob.

Peclivé vycistéte postizenou oblast a zajistéte dostatecné vétrani.
Zamezte tvorbé prachu.

6.4 Odkaz na jiné oddily

Informace o bezpecnému zachazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni Zabrarte kontaktu s ogima a kiiZi a vdechnuti astic.
(pokraCovani na strané 4)
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Upozornéni k ochrané pired ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési
Pokyny pro skladovani:

Pozadavky na skladovaci prostory a nddoby: Zadné zvlastni pozadavky.

Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné

Dalsi udaje k podminkam skladovani:

Vyrobek skladujte na suchém misté chranéném pred svétlem pfi teploté +2 °C az +8 °C.

7.3 Specifické konecné/specificka konecna pouziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry

Kontrolni parametry:

Produkt neobsahuje Zadna relevantni mnozstvi latek, u kterych se musi kontrolovat hrani¢ni hodnoty na pracovisti.
Dalsi upozornéni: Jako podklad slouzily pfi zhotoveni platné listiny.

8.2 Omezovani expozice

Individualni ochranna opatreni véetné osobnich ochrannych prostredku
Vseobecna ochranna a hygienicka opatreni:

Je nutné dodrzet obvyklé bezpecnostni pfedpisy pro zachazeni s chemikaliemi.
Na pracovisti zabezpedit dobré vétrani a odsavani.

Zdrzovat od potravin, napoja a krmiv.

Zamezit styku s pokozkou a zrakem.

Pfed pfestavkami a po praci umyt ruce.

Ochrana dychacich cest

PFi nedostate¢ném vétrani ochrana dychaciho Ustroji.

Pouzivany ochranny prostfedek dychacich organt musi splfiovat specifikace nafizeni (EU) 2016/425 a z néj
vyplyvajici normy.

Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic
Pouzivané ochranné rukavice musi odpovidat specifikacim nafizeni (EU) 2016/425 a pFislusné normé EN374. Vybér
materialu rukavic je tfeba provadét s ohledem na praraznost, permeacni rychlost a degradaci.
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se liSi podle vyrobce. Protoze je
vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic pfedem vypocitat a je nutno udélat pfed pouzitim zkousku.

(pokraCovani na strané 5)
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Ochrana oci a obliceje

Ochranné bryle

Pouzivané ochranné bryle musi splfiovat specifikace nafizeni (EU) 2016/425 a z né&j vyplyvajici normy EN ISO
16321 (EN166).

Omezovani expozice zivotniho prostredi Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
Vseobecné udaje
Skupenstvi Pevné
Barva: Bila
Zapach: Bez zapachu
Prahova hodnota zapachu: Neni uréeno
Bod tani / bod tuhnuti Neni uréeno
Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu
varu Neni uréena
Horlavost Neni uréeno
Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
Dolni mez: Neni uréeno
Horni mez: Neni uréeno
Bod vzplanuti: Neda se pouzit
Teplota samovzniceni: Vyrobek neni samozéapalny.
Teplota rozkladu: Neni uréeno
PH pri 20 °C 7,2 -7,6 (Contentin 2.0mL H20)
Viskozita:
Kinematicka viskozita Neda se pouzit
Dynamicky: Neda se pouzit
Rozpustnost
vodé: Rozpustna.
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka
hodnota) Neni uréeno
Tlak pary: Neda se pouzit
Hustota a/nebo relativni hustota
Relativni hustota Neni uréeno
Hustota pary: Neni uréeno
(pokra€ovani na strané 6)
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Charakteristiky c¢astic Neni ur¢eno

9.2 DalSi informace

Vzhled:

Skupenstvi: Krystalicky prasek

Dulezité udaje tykajici se bezpecnosti, ochrany zdravi

a zivotniho prostredi

Zapalna teplota: Produkt neni samozapalny.

Vybusné vlastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
Zména stavu

Bod / rozsah bodu méknuti.

Oxidacni vlastnosti: Neni uréeno
Rychlost odparovani Neda se pouzit.
Informace tykajici se trid fyzikalni nebezpecnosti

Vybusniny odpada
Horlavé plyny odpada
Aerosoly odpada
Oxidujici plyny odpada
Plyny pod tlakem odpada
Horlavé kapaliny odpada
Horlavé tuhé latky odpada
Samovolné reagujici latky a smési odpada
Samozapalné kapaliny odpada
Samozapalné tuhé latky odpada
Samozahfivajici se latky a smési odpada
Latky a smési, které uvolruji hoflavé plyny pfi styku

s vodou odpada
Oxidujici kapaliny odpada
Oxidujici tuhé latky odpada
Organickeé peroxidy odpada
Latky a smési korozivni pro kovy odpada
Znecitlivélé vybusniny odpada

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

10.2 Chemicka stabilita Nejsou k dispozici Zadné informace.
Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pfi doporué¢eném zplsobu pouZiti.
(pokraCovani na strané 7)
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10.3 Moznost nebezpeénych reakci Zadné nebezpe&né rekce nejsou znamy.
10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit Teplo mize vést k rozkladu produktu.
10.5 Nesluéitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Druh rozkladnych produktd neni znam.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) €. 1272/2008
Akutni toxicita

<0,1 % smési tvofi jedna nebo vice sloZek s neznamou toxicitou ziskanych z hadiho jedu.
Neklasifikace vyrobku je zalozena na metodé vypoctu.

Toxikologické vlastnosti tohoto pFipravku nebyly dosud podrobné prozkoumany.

Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:

99-76-3 methyl 4-hydroxybenzoate

Oralné | LD50 |6.000 mg/kg (rabbit)

Primarni drazdivé ucinky:

Ziravost/drézdivost pro kiizi Na zakladé dostupnych tdajti nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

Vazné poskozeni o¢i/ podrazdéni o¢i Na zakladé dostupnych udajli nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Senzibilizace dychacich cest/ senzibilizace kiiZe

Neklasifikace vyrobku je zalozena na metodé vypoctu.

Senzibiliza¢ni vlastnosti tohoto pfipravku nebyly dosud podrobné& zkoumany.

Mutagenita v zarodecnych burikach Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Karcinogenita Na zakladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych Udajl nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice

Na zakladé dostupnych udaja nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice

Na zakladé dostupnych Udajl nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

Nebezpeénost pfi vdechnuti Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

Dalsi udaje (k experimentalni toxikologii):

Toxikologické vlastnosti tohoto produktu nebyly dosud komplexné prozkoumany. Méla by byt pfijata vhodna
bezpecénostni opatfeni.

11.2 Informace o dalSi nebezpeénosti
Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
PFihlédnutim na sou€asny stav védeckych poznatk(l nejsou k dispozici Zzadné udaje o vlastnostech vyrobku, které
narusuji endokrinni systém.

(pokra€ovani na strané 8)
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| 99-76-3|methyl 4-hydroxybenzoate |Seznam Il |
ODDIL 12: Ekologické informace
12.1 Toxicita

Aquaticka toxicita: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
12.3 Bioakumulaéni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
12.4 Mobilita v ptidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
PBT: Podle sou¢asného stavu znalosti neobsahuje zadné latky PBT.
VPVB: Podle sou¢asného stavu znalosti neobsahuje zadné latky vPvB.

12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Informace o vlastnostech narusujicich endokrinni systém jsou uvedeny v oddilu 11.

12.7 Jiné nepfiznivé U€inky Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Doporuceni: Odstranéni podle prislusnych predpist.

Evropsky katalog odpadt

18 00 00: ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVi A VETERINARNI PECE A/NEBO ZE SOUVISEJICIHO VYZKUMU (S
VYJIMKOU KUCHYNSKYCH ODPADU A ODPADU ZE STRAVOVACICH ZARIZENI, KTERE SE
ZDRAVOTNICTVIM BEZPROSTREDNE NESOUVISEJ()

18 01 00: Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z Ié€eni nebo prevence nemoci lidi

18 01 06™: Chemikalie sestavajici z nebezpeénych latek nebo tyto latky obsahujici

* Specialni odpad

HP14: Ekotoxicky

Kontaminované obaly:
Doporuceni: Odstranéni podle pfislusnych predpisu.

cz—
(pokraCovani na strané 9)
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ODDIL 14: Informace pro prepravu

14.1 UN cislo nebo ID cislo
ADR/ADN, ADN, IMDG, IATA odpada

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
ADRJ/ADN, ADN, IMDG, IATA odpada

14.3 Trida/tfidy nebezpecénosti pro prepravu

ADR/ADN, ADN, IMDG, IATA
tfida odpada

14.4 Obalova skupina
ADR/ADN, IMDG, IATA odpada

14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi:
Latka znecist'ujici more: Ne

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro

uzivatele Neda se pouzit
14.7 Namoini hromadna pieprava podle nastroju

IMO Neda se pouzit
Preprava/dalsi udaje:

ADR/ADN

Poznamka: neni klasifikovano
IMDG

Poznamky: neni klasifikovano
IATA

Poznamky: neni klasifikovano
UN "Model Regulation™: odpadéa

ODDIL 15: Informace o predpisech

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

Rady 2012/18/EU

Nebezpecné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zadna ze sloZek neni obsazena.

(pokra€ovani na strané 10)
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NARIZENI (EU) 2019/1021 o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (POP)
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH POVOLENI (PRILOHA XIV)
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

Rady (ES) ¢. 1907/2006 PRILOHA XVII Zadna omezeni.

Rady (EU) €. 649/2012

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

NARIZENI (EU) 2019/1148

Priloha I - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro tcely povoleni podle
¢l. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

Narizeni (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

Nafizeni (ES) €. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spolecenstvim a tretimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

NARIZENI (EU) 2024/590 o latkach, které poskozuji ozonovou vrstvu
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

Narodni predpisy:
Upozornéni na omezeni prédce:

Latky vzbuzujici mimoradné obavy (SVHC) podle REACH, ¢l. 57
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

15.2 Posouzeni chemické bezpec€nosti: Posouzeni chemické bezpeénosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

VeSkeré informace a pokyny uvedené v tomto bezpeénostnim listu vychazeji z aktualniho stavu védeckych a
technickych znalosti k datu uvedenému v tomto bezpecnostnim listu. Spole€nost Pentapharm AG nepfebira
odpovédnost za vady produktu, pro ktery byl tento bezpecnostni list vypracovan, pokud pfitomnost takové vady neni
podle sou¢asného stavu védeckych a technickych znalosti zjistitelna.

Tento bezpe&nostni list je v souladu s nafizenim (ES) &. 1907/2006, Clanek 31 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878.

Davody zmén Hvézdicka (*) na levém okraji oznacuje zménu oproti pfedchozi verzi.
(pokra€ovani na strané 11)
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@ pentapharm

Bezpecnostni list
podle narizeni (ES) &. 1907/2006, Clanek 31

Cislo verze 4 Revize: 31.03.2026

Obchodni oznaéeni: Pefakit® Reptilase® Time

(pokracovani strany 10)
Relevantni véty
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi uginky.

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

ELINCS: European List of Notified 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

SVHC: Substances of Very High Concern

VvPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Aquatic Chronic 2: Nebezpec&nost pro vodni prostfedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostfedi — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostfedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 3

* Udaje byly oproti predeslé verzi zménény
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