
 

Biztonsági adatlap
Az 1907/2006/EK rendelete, 31. cikk szerint

A nyomtatás kelte 31.03.2026 Felülvizsgálat 31.03.2026Verziószám 4

62.0

* 1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vállalat/vállalkozás azonosítása

1.1 Termékazonosító

Kereskedelmi megnevezés: Pefakit® Reptilase® Time

Cikkszám: 800191

1.2 Az anyag vagy keverék megfelelő azonosított felhasználásai, illetve ellenjavallt felhasználásai
Anyag/készítmény használata
Diagnosztikai reagens
In vitro diagnosztikai készlet

1.3 A biztonsági adatlap szállítójának adatai
Gyártó/szállító:
Pentapharm AG
Dornacherstrasse 112
CH- 4147 Aesch / Svájc
Telefon +41 61 706 48 48
Fax +41 61 706 48 00

Információt nyújtó terület: pentapharm@pentapharm.com

1.4 Sürgősségi telefonszám:
Tox Info Suisse
24 órás segélyhívó szám: 145 (külföldről: +41 44 251 51 51)
Információ: +41 44 251 66 66

2. SZAKASZ: A veszély azonosítása

2.1 Az anyag vagy keverék osztályozása
Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztályozás

Aquatic Chronic 3 H412 Ártalmas a vízi élővilágra, hosszan tartó károsodást okoz.

2.2 Címkézési elemek
Az 1272/2008/EK rendelet szerinti címkézés
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztályozásáról, Címkézéséről és Csomagolásáról szóló rendelet)
szerint osztályozva és címkézve.
Veszélyt jelző piktogramok Érvénytelen
Figyelmeztetés Érvénytelen
Figyelmeztető mondatok
H412 Ártalmas a vízi élővilágra, hosszan tartó károsodást okoz.
Óvintézkedésre vonatkozó mondatok
P273 Kerülni kell az anyagnak a környezetbe való kijutását.
P501 Az edény tartalmát / a tartályt a helyi/regionális/nemzeti/nemzetközi szabályozásoknak megfelelően kell

hulladékként elhelyezni.
Pótlólagos adatok:
A keverék <0,1%-a ismeretlen toxicitású összetevőkből áll, melyeket kígyómérgből nyertek.

(folytatás a 2. oldalon)
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A termék nem osztályozása a számítási módszeren alapul.

2.3 Egyéb veszélyek
A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
PBT: A jelenlegi ismeretek szerint nem tartalmaz PBT anyagokat.
vPvB: A jelenlegi ismeretek szerint nem tartalmaz vPvB anyagokat.

Az endokrin károsító tulajdonságok meghatározására

99-76-3 methyl 4-hydroxybenzoate Lista II

3. SZAKASZ: Összetétel/összetevőkre vonatkozó információk

3.2 Keverékek
Leírás:
A készlet 3 azonos, a reagenseket tartalmazó injekciós üvegből áll. A reagens egy stabilizált és liofilizált por,
amelyet deionizált vízzel kell feloldani.
Az alábbi anyagokból álló, veszélytelen adalékokat tartalmazó keverék.

Veszélyes alkotórészek:

CAS: 99-76-3
EINECS: 202-785-7

methyl 4-hydroxybenzoate  Aquatic Chronic 2, H411 2,5-<5%

SVHC A jelenlegi ismeretek szerint nem tartalmaz SVHC-t.
További információk:
A helyreállítás után a batroxobin koncentrációja <0,01 %.
Molekulatömeg: ~ 43 kDa
Származás: Pit vipera
Faj: Bothrops atrox maranhao
A megadott veszélyességi utalások szövege a 16. fejezetben található.

4. SZAKASZ: Elsősegély-nyújtási  intézkedések

4.1 Az elsősegély-nyújtási intézkedések ismertetése
Általános információk: Különleges intézkedések nem szükségesek.
Belélegzés után:
Az érintett személyt friss levegőre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy könnyen tudjon
lélegezni.
Légzési problémák esetén: Forduljon TOXIKOLÓGIAI KÖZPONTHOZ/orvoshoz.
Bőrrel való érintkezés után:
Lemosás bő vízzel és szappannal.
Bőrirritáció vagy kiütések megjelenése esetén: orvosi ellátást kell kérni.

(folytatás a 3. oldalon)
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A szemmel való érintkezés után:
Óvatos öblítés vízzel több percen keresztül.
Adott esetben kontaktlencsék eltávolítása, ha könnyen megoldható. Az öblítés folytatása.
Ha a szemirritáció nem múlik el: orvosi ellátást kell kérni.
Lenyelés után: Azonnal forduljon TOXIKOLÓGIAI KÖZPONTHOZ/orvoshoz.

4.2 A legfontosabb – akut és késleltetett – tünetek és hatások
További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

4.3 A szükséges azonnali orvosi ellátás és különleges ellátás jelzése
További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tűzvédelmi intézkedések

5.1 Oltóanyag
Megfelelő tűzoltószerek: CO2, száraz oltóanyag vagy megfelelő hab.

5.2 Az anyagból vagy a keverékből származó különleges veszélyek
További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

5.3 Tűzoltóknak szóló javaslat
Különleges védőfelszerelés:
Hordjunk környezeti levegőtől független védőálarcot.
Viseljen védőruházatot a bőrrel és szemmel való érintkezés elkerülése érdekében.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerű expozíciónál

6.1 Személyi óvintézkedések, egyéni védőeszközök és vészhelyzeti eljárások
Kerülni kell a szemmel és bőrrel való érintkezést, valamint a részecskék belélegzését.

6.2 Környezetvédelmi óvintézkedések Ne engedjük bele a csatornába, vagy a környezeti vizekbe.

6.3 A területi elhatárolás és a szennyezésmentesítés módszerei és anyagai
Mechanikusan vegyük fel.
Anyagot gyűjteni megfelelő tartályokban.
Alaposan tisztítsa meg az érintett területet, és gondoskodjon megfelelő szellőzésről.
Kerülni kell a por keletkezését.

6.4 Hivatkozás más szakaszokra
A biztonságos kezeléshez lásd a 7. Fejezetben közölt információkat.
A személyes védőfelszereléshez lásd a 8. Fejezetben közölt információkat.

(folytatás a 4. oldalon)
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Az eltávolítással kapcsolatban lásd a 13. Fejezetben közölt információkat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tárolás

7.1 A biztonságos kezelésre irányuló óvintézkedések
Kerülni kell a szemmel és bőrrel való érintkezést és a részecskék belégzését.
Tűz- és robbanásvédelmi információk: Különleges intézkedés nem szükséges.

7.2 A biztonságos tárolás feltételei, az esetleges összeférhetetlenséggel együtt
Raktározás:
A raktárhelyiségekkel és tartályokkal szemben támasztott követelmény: Nincsenek különleges követelmények.
Együttes tárolással kapcsolatos információk: Nem szükséges
További adatok a raktározási körülményekkel kapcsolatban:
A terméket száraz, fénytől védett helyen, +2°C és +8°C közötti hőmérsékleten tárolja.

7.3 Meghatározott végfelhasználás (végfelhasználások)
További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozíció ellenőrzése/egyéni védelem

8.1 Ellenőrzési paraméterek
Alkotórészek munkahelyre vonatkoztatott, felügyelet tárgyát képező határértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan releváns anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre vonatkoztatott, ellenőrizendő
határértékekkel rendelkeznek.
Pótlólagos információk: A létrehozásnál érvényes listák képezték a kiindulópontot.

8.2 Az expozíció ellenőrzése
Egyéni óvintézkedések, például egyéni védőeszközök
Általános védekezési és higiéniai intézkedések:
Figyelembe kell venni a szokásos óvatossági rendszabályokat a vegyszerek kezelésekor.
Gondoskodjunk a munkahelyen megfelelő szellőzésről és elszívásról.
Tartsuk távol élelmiszerektől, italoktól és takarmányoktól.
Kerüljük a szemmel és bőrrel való érintkezést.
Munkahelyi szünetek előtt és a munka befejezésekor mossunk kezet.

A légutak védelme
Nem megfelelő szellőzéskor védőálarc szükséges.
Az alkalmazandó légzésvédő eszköznek meg kell felelnie az (EU) 2016/425 rendeletben és az abból eredő
szabványokban foglalt előírásoknak.

(folytatás az 5. oldalon)
 HU 

Version 04 - Revision 31.03.2026
800191_SDS_HU

Pentapharm AG
Dornacherstrasse 112, 4147 Aesch BL, Switzerland

Page 4 of 11 



Biztonsági adatlap
Az 1907/2006/EK rendelete, 31. cikk szerint

A nyomtatás kelte 31.03.2026 Felülvizsgálat 31.03.2026Verziószám 4

Kereskedelmi megnevezés: Pefakit® Reptilase® Time

(folytatás a 4. oldalról)

62.0

Kézvédelem:

Védőkesztyű.

Kesztyűanyag
A használandó védőkesztyűknek meg kell felelniük az (EU) 2016/425 rendelet előírásainak és az abból eredő
EN374 szabványnak. A kesztyűanyag kiválasztásakor figyelembe kell venni a áttörési időt, a permeációs arányt és a
degradációt.
A vízben oldhatatlan anyag/termék/készítmény használata előtt vízoldékony bőrvédő szert (zsírmentes rétegképzőt
vagy olaj/víz-emulziót) használjunk. Mivel a termék több anyagból összeállított készítményt jelent, a kesztyű
anyagának tartóssága előre nem számítható ki, ezért a használat előtt ezt ellenőrizni kell.

Szem-/arcvédelem

Védőszemüveg.

A használandó védőszemüvegnek meg kell felelnie az (EU) 2016/425 rendelet előírásainak és az ebből eredő EN
ISO 16321 (EN166) szabványnak.

A környezeti expozíció elleni védekezés
Ne engedjük bele a talajvízbe, a környezeti vizekbe, vagy a csatornahálózatba.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonságok

9.1 Az alapvető fizikai és kémiai tulajdonságokra vonatkozó információk
Általános adatok
Halmazállapot: Szilárd halmazállapotú.
Szín: fehér
Szag: szagtalan
Szagküszöbérték: Nincs meghatározva
Olvadáspont/fagyáspont: nem meghatározható
Forráspont vagy kezdő forráspont és
forrásponttartomány Nincs meghatározva
Tűzveszélyesség: Nincs meghatározva
Felső és alsó robbanási határértékek
Alsó: Nincs meghatározva
Felső: Nincs meghatározva
Lobbanáspont: Nem alkalmazható

(folytatás a 6. oldalon)
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Öngyulladási hőmérséklet: A termék nem öngyulladó.
Bomlási hőmérséklet: Nincs meghatározva
pH 20 °C-nál 7,2 - 7,6 (Content in 2.0mL H2O)
Viszkozitás
Kinematikus viszkozitás Nem alkalmazható
dinamikai: Nem alkalmazható
Oldhatóság
Víz: Oldható.
N-oktanol/víz megoszlási hányados (log érték) Nincs meghatározva
Gőznyomás: Nem alkalmazható
Sűrűség és/vagy relatív sűrűség
Relatív sűrűség: Nincs meghatározva
Gőzsűrűség: Nincs meghatározva
Részecskejellemzők: Nincs meghatározva

9.2 Egyéb információk
Külső jellemzők
Forma: Kristályos por.
Az egészség- és környezetvédelemre, valamint a
biztonságra vonatkozó fontos adatok
Gyulladási hőmérséklet: Az anyag magától nem gyullad.
Robbanásveszélyesség: Az anyag nem jelent robbanásveszélyt.
Állapotváltozás
Lágyuláspont/lágyuláspont-tartomány:
Oxidáló tulajdonságok: Nincs meghatározva
Párolgási arány Nem alkalmazható

9.2.1 Fizikai veszélyességi osztályokra vonatkozó
információk
Robbanóanyagok Érvénytelen
Tűzveszélyes gázok Érvénytelen
Aeroszolok Érvénytelen
Oxidáló gázok Érvénytelen
Nyomás alatt lévő gázok Érvénytelen
Tűzveszélyes folyadékok Érvénytelen
Tűzveszélyes szilárd anyagok Érvénytelen
Önreaktív anyagok és keverékek Érvénytelen
Öngyulladó folyadékok Érvénytelen
Öngyulladó szilárd anyagok Érvénytelen
Önmelegedő anyagok és keverékek Érvénytelen
Vízzel érintkezve tűzveszélyes gázokat kibocsátó
anyagok és keverékek Érvénytelen

(folytatás a 7. oldalon)
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Oxidáló folyadékok Érvénytelen
Oxidáló szilárd anyagok Érvénytelen
Szerves peroxidok Érvénytelen
Fémekre korrozív hatású anyagok Érvénytelen
Deszenzibilizált robbanóanyagok Érvénytelen

10. SZAKASZ: Stabilitás és reakciókészség

10.1 Reakciókészség További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

10.2 Kémiai stabilitás Nem áll rendelkezésre információ.
Termikus bomlás/kerülendő feltételek: Rendeltetésszerű használat esetén nincs bomlás.

10.3 A veszélyes reakciók lehetősége Veszélyes reakciók nem ismeretesek.

10.4 Kerülendő körülmények A hő a termék bomlásához vezethet.

10.5 Nem összeférhető anyagok További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

10.6 Veszélyes bomlástermékek A bomlástermékek típusa ismeretlen.

11. SZAKASZ: Toxikológiai információk

11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatározott, veszélyességi osztályokra vonatkozó
információk
Akut toxicitás
A keverék <0,1%-a ismeretlen toxicitású összetevőkből áll, melyeket kígyómérgből nyertek.
A termék nem osztályozása a számítási módszeren alapul.
A termék toxikológiai tulajdonságait még nem vizsgálták alaposan.

Besorolás releváns LD/LC50-értékek:

99-76-3 methyl 4-hydroxybenzoate

Szájon át LD50 6.000 mg/kg (rabbit)

Primer ingerhatás:
Bőrkorrózió/bőrirritáció A rendelkezésre álló adatok alapján az osztályozás kritériumai nem teljesülnek.
Súlyos szemkárosodás/szemirritáció
A rendelkezésre álló adatok alapján az osztályozás kritériumai nem teljesülnek.
Légzőszervi vagy bőrszenzibilizáció
A termék nem osztályozása a számítási módszeren alapul.
A termék érzékenyítő tulajdonságait még nem vizsgálták széles körben.
Csírasejt-mutagenitás A rendelkezésre álló adatok alapján az osztályozás kritériumai nem teljesülnek.

(folytatás a 8. oldalon)
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Rákkeltő hatás A rendelkezésre álló adatok alapján az osztályozás kritériumai nem teljesülnek.
Reprodukciós toxicitás A rendelkezésre álló adatok alapján az osztályozás kritériumai nem teljesülnek.
Egyetlen expozíció utáni célszervi toxicitás (STOT)
A rendelkezésre álló adatok alapján az osztályozás kritériumai nem teljesülnek.
Ismétlődő expozíció utáni célszervi toxicitás (STOT)
A rendelkezésre álló adatok alapján az osztályozás kritériumai nem teljesülnek.
Aspirációs veszély A rendelkezésre álló adatok alapján az osztályozás kritériumai nem teljesülnek.
Egyéb adatok (a kisérleti toxikológiához):
A termék toxikológiai tulajdonságait még nem vizsgálták átfogóan. Megfelelő óvintézkedéseket kell tenni.

11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos információ
Endokrin károsító tulajdonságok
Figyelembe véve a tudomány jelenlegi állását, nem állnak rendelkezésre adatok a termék endokrin rendszert
károsító tulajdonságairól.

99-76-3 methyl 4-hydroxybenzoate Lista II

12. SZAKASZ: Ökológiai információk

12.1 Toxicitás
Akvatikus toxicitás: Ártalmas a vízi élővilágra, hosszan tartó károsodást okoz.

12.2 Perzisztencia és lebonthatóság További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

12.3 Bioakkumulációs képesség További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

12.4 A talajban való mobilitás További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
PBT: A jelenlegi ismeretek szerint nem tartalmaz PBT anyagokat.
vPvB: A jelenlegi ismeretek szerint nem tartalmaz vPvB anyagokat.

12.6 Endokrin károsító tulajdonságok
Az endokrin rendszert károsító tulajdonságokkal kapcsolatban lásd a 11. szakaszt.

12.7 Egyéb káros hatások További lényeges információk nem állnak rendelkezésre.

* 13. SZAKASZ: Ártalmatlanítási szempontok

13.1 Hulladékkezelési módszerek
Ajánlás: A kezelés módját a hatósági előírások szabják meg.

(folytatás a 9. oldalon)
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Európai Hulladék Katalógus

18 00 00 EMBEREK VAGY ÁLLATOK EGÉSZSÉGÜGYI ELLÁTÁSÁBÓL ÉS/VAGY AZ AZZAL KAPCSOLATOS
KUTATÁSBÓL SZÁRMAZÓ HULLADÉK (KIVÉVE A NEM KÖZVETLENÜL AZ EGÉSZSÉGÜGYI
ELLÁTÁSBÓL SZÁRMAZÓ KONYHAI ÉS ÉTTERMI HULLADÉKOT)

18 01 00 szülészeti vagy az emberi betegségek diagnosztizálásából, kezeléséből, illetve megelőzéséből
származó hulladék

18 01 06* veszélyes anyagokat tartalmazó vagy abból álló vegyszer

HP14 Környezetre veszélyes (ökotoxikus)

Tisztítatlan csomagolások:
Ajánlás: A kezelés módját a hatósági előírások szabják meg.

14. SZAKASZ: Szállításra vonatkozó információk

14.1 UN-szám vagy azonosító szám
ADR/ADN, ADN, IMDG, IATA Érvénytelen

14.2 Az ENSZ szerinti megfelelő szállítási megnevezés
ADR/ADN, ADN, IMDG, IATA Érvénytelen

14.3 Szállítási veszélyességi osztály(ok)

ADR/ADN, ADN, IMDG, IATA
osztály Érvénytelen

14.4 Csomagolási csoport
ADR/ADN, IMDG, IATA Érvénytelen

14.5 Környezeti veszélyek
Marine pollutant: Nem

14.6 A felhasználót érintő különleges
óvintézkedések Nem alkalmazható

14.7 Az IMO-szabályok szerinti tengeri
ömlesztett szállítás Nem alkalmazható

Szállítási/egyéb adatok:

ADR/ADN
Megjegyzések: Nem minősített.

(folytatás a 10. oldalon)
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62.0

IMDG
Megjegyzések: Nem minősített.

IATA
Megjegyzések: Nem minősített.

UN "Model Regulation": Érvénytelen

15. SZAKASZ: Szabályozással kapcsolatos információk

15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsági, egészségügyi és
környezetvédelmi előírások/jogszabályok

Irányelv 2012/18/EU
Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLÉKLET Az összetevők egyike sem található meg.

(EU) 2019/1021 RENDELETE a környezetben tartósan megmaradó szerves szennyező anyagokról (POP)

egyik alkotóanyag sincs listázva

AZ ENGEDÉLYKÖTELES ANYAGOK JEGYZÉKE (XIV. MELLÉKLET)

egyik alkotóanyag sincs listázva

Tanács 1907/2006/EK rendelete (XVII. MELLÉKLET) Nincs korlátozás.

Tanács 649/2012/EU rendelete

egyik alkotóanyag sincs listázva

(EU) 2019/1148 RENDELETE

I. Melléklet - KORLÁTOZOTT ROBBANÓANYAG-PREKURZOROK (Felső határérték az 5. cikk (3) bekezdése
szerinti engedélyezés alkalmazásában)

egyik alkotóanyag sincs listázva

II. Melléklet - BEJELENTENDŐ ROBBANÓANYAG-PREKURZOROK

egyik alkotóanyag sincs listázva

273/2004/EK rendelete a kábítószer-prekurzorokról

egyik alkotóanyag sincs listázva

111/2005/EK rendelete a kábítószer-prekurzoroknak a Közösség és harmadik országok közötti kereskedelme
nyomon követésére vonatkozó szabályok megállapításáról

egyik alkotóanyag sincs listázva

(EU) 2024/590 RENDELETE az ózonréteget lebontó anyagokról

egyik alkotóanyag sincs listázva

(folytatás a 11. oldalon)
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Országos előírások:

Foglalkoztatási korlátozással kapcsolatos információk

Különös aggodalomra okot adó anyagok (SVHC) REACH szerint, 57. cikk

egyik alkotóanyag sincs listázva

15.2 Kémiai biztonsági értékelés: A kémiai biztonsági értékelést nem végeztek.

* 16. SZAKASZ: Egyéb információk
A jelen biztonsági adatlapban található összes információ és utasítás a biztonsági adatlapban megadott dátum
szerinti aktuális tudományos és műszaki ismereteken alapul. A Pentapharm AG nem vállal felelősséget a termék
esetleges hibájáért, amelyhez ez a biztonsági adatlap készült, ha az ilyen hiba jelenlegi tudományos és műszaki
ismeretek alapján nem észlelhető.
Ez a biztonsági adatlap megfelel a rendeletnek (EU) 2020/878 rendelettel módosított, 1907/2006/EK rendelete, 31.
cikk szerint.

A változtatások okai A bal oldali margón elhelyezett csillag (*) a korábbi verzióhoz képest történt módosítást jelzi.
Lényeges mondatok
H411 Mérgező a vízi élővilágra, hosszan tartó károsodást okoz.

Rövidítések és mozaikszavak:
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
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Aquatic Chronic 2: A vízi környezetre veszélyes - hosszú távú vízi toxicitási veszély – 2. kategória
Aquatic Chronic 3: A vízi környezetre veszélyes - hosszú távú vízi toxicitási veszély – 3. kategória

* Az adatok az előző verzióhoz képest megváltoztak   
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