@ pentapharm

Karta bezpe€nostnych udajov
podrla Nariadenie (ES) é. 1907/2006, Clanok 31

Cislo verzie 4 Revizia: 31.03.2026

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov: Pefakit® Reptilase® Time

Cislo artikla: 800191

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Pouzitie materialu /zmesi

Diagnostické Cinidlo

Sada pre in vitro diagnostiku

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych udajov
Vyrobca/dodavatel

Pentapharm AG

Dornacherstrasse 112

CH- 4147 Aesch / Svajgiarsko

Telefon +41 61 706 48 48

Fax +41 61 706 48 00

Informaéné oddelenie: pentapharm@pentapharm.com

1.4 Nudzové telefonne Cislo:

Tox Info Suisse

Nudzové ¢&islo 24 hodin denne: 145 (zo zahranicia: +41 44 251 51 51)
Informéacie: +41 44 251 66 66

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
Klasifikacia v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008

Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.

2.2 Prvky oznac¢ovania
Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008
Tento vyrobok je klasifikovany a oznageny podla noriem CLP.
Vystrazné piktogramy odpada
Vystrazné slovo odpada
Vystrazné upozornenia
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi Gginkami.
Bezpecénostné upozornenia
P273 Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
P501 ZneSkodnenie obsahu/obalu v sulade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/medzinarodnymi nariadeniami.
Dalsie udaje:
<0,1 % zmesi tvoria jeden alebo viac zloziek s neznamou toxicitou ziskanych z hadieho jedu.
Neuklasifikovanie produktu je zalozené na vypoctovej metdde.
(pokra€ovanie na strane 2)
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2.3 Ina nebezpecnost’

Vysledky posudenia PBT a vPvB

PBT: Podla su¢asného stavu poznatkov neobsahuje Ziadne latky PBT.
vPvB: Podla su¢asného stavu poznatkov neobsahuje Ziadne latky vPvB.

Ur€ovanie vlastnosti narusajucich endokrinny systém

99-76-3 | methyl 4-hydroxybenzoate Zoznam |l

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.2 Zmesi

Popis:

SUprava pozostava z 3 rovnhakych flasti¢iek obsahuijucich ¢ginidlo. Cinidlo je stabilizovany a lyofilizovany prasok, ktory
sa musi rekonstituovat s deionizovanou vodou.

Zmes z nizSie uvedenych latok s nie nebezpeénymi prisadami.

Nebezpecné obsiahnuté latky:

CAS: 99-76-3 methyl 4-hydroxybenzoate @ Aquatic Chronic 2, H411 2,5-<5%
EINECS: 202-785-7
SVHC Podla su¢asného stavu poznatkov neobsahuje SVHC.

Dalsie udaje:

Po rekonstitucii je koncentracia batroxobinu <0,01 %.

Molekulova hmotnost: ~ 43 kDa

Pbvod: Zmijovec jamy

Druh: Bothrops atrox maranhao

Znenie uvedenych upozorneni na nebezpecenstvo je obsiahnuté v kapitole 16.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci
VsSeobecné instrukcie: Nevyzaduju sa ziadne zvlastne opatrenia.
Po vdychnuti:
Presurite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat.
Pri staZenom dychani: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/ lekara.
Po kontakte s pokozkou:
Umyte velkym mnozstvom vody a mydla.
Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Po kontakte s o¢ami:
Opatrne niekolko minut oplachujte vodou.
Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokrac€ujte vo vyplachovani.
(pokraCovanie na strane 3)
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Ak podrazdenie oCi pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Po prehltnuti: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/ lekéra.

4.2 Najdoélezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky: CO2, suchym hasiacim prostriedkom alebo vhodnou penou.

5.2 Osobitné druhy nebezpeénosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

5.3 Pokyny pre poziarnikov

Zvlastne ochranné prostriedky:

Nosit dychaci pristroj nezavisly od okolitého vzduchu.

Noste ochranny odev, aby sa predislo kontaktu s pokozkou a o¢ami.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
Zabrante kontaktu s o€ami a pokozkou a vdychnutiu Castic.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nepripustit prienik do kanalizacie alebo vodnych zdrojov.

6.3 Metédy a material na zabranenie Sireniu a vy€istenie
Mechanicky zozbierat.

Zhromazdovat material do vhodnych nadob.

Nettoyer soigneusement la zone touchée et assurer une ventilation suffisante.
Zabrante tvorbe prachu.

6.4 Odkaz na iné oddiely

Informacie o bezpecénej manipulacii pozri kapitola 7.

Informacie o osobnych ochrannych prostriedkoch pozri kapitolu 8.
Informacie o likvidacii pozri kapitolu 13.

SK—
(pokra€ovanie na strane 4)
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ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie
Zabrante kontaktu s o6ami a pokozkou a vdychnutiu ¢astic.
InStrukcie na ochranu pred vznikom poziaru a vybuchu: NevyZaduju sa Ziadne mimoriadne opatrenia.

7.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility
Skladovanie:

Poziadavky na skladovacie priestory a nddrze: Ziadne mimoriadne poZiadavky.
InsStrukcie ohl'adne spolo¢ného skladovania: nevyZaduje sa

Dalsie instrukcie o podmienkach skladovania:

Vyrobok skladujte na suchom mieste chrdnenom pred svetlom pri teplote od +2 °C do +8 °C.

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia Nie st k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informéacie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Sucasti kontrolovanych medznych hodnét suvisiacich s pracoviskom:

Produkt neobsahuje ziadne relevantné mnozstva latok ovplyvnujucich pracovisko, ktorych hrani¢né hodnoty by bolo
potrebné kontrolovat.

Dalsie upozornenia: Ako podklad sltZili pri vyrobe platné zoznamy.

8.2 Kontroly expozicie

Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia:

Dodrziavat bezné bezpecnostné opatrenia pre zaobchadzanie s chemikaliami.
Zabezpedit dostato€né vetranie/odsdvanie na pracovisku.

Skladovat’ oddelene od potravin, napojov a krmovin.

Zabranit styku s o6ami a pokozkou.

Pred prestavkami a po ukon&eni prace umyt ruky.

Ochrany dychacich ciest

Pri nedostato¢nom vetrani ochrana dychania.

Pouzivany ochranny prostriedok dychacich ciest musi spifiat’ $pecifikacie nariadenia (EU) 2016/425 a z neho
vyplyvajuce normy.

Ochrana ruk:

Ochranné rukavice.

(pokra€ovanie na strane 5)
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Material rukavic

Pouzivané ochranné rukavice musia spifiat $pecifikacie nariadenia (EU) 2016/425 a prislu$nt normu EN374. Vyber
materialu rukavic sa ma vykonavat s ohladom na prieraznost, rychlost permeacie a degradaciu.

Volba vhodnej rukavice nezavisi iba od materialu , ale aj od dal$ich kvalitativnych znakov a je odliSna pri kazdom
vyrobcovi. Pretoze produkt pozostava z viacerych materialov, nie je mozné predvidat odolnost materialu rukavic ,a
preto musi byt pred pouzitim preskusana.

Ochrany oci/tvare

Ochranné okuliare.

Pouzivané ochranné okuliare musia spifiat $pecifikacie nariadenia (EU) 2016/425 a vyslednej normy EN 1SO 16321
(EN166).

Kontroly environmentalnej expozicie Nedopustit prienik do podzemnych véd, povrchovych vod a kanalizacie.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych viastnostiach
Vseobecné udaje
Skupenstvo: pevné
Farba: biely
Zapach: bez zapachu
Prahova hodnota zdpachu: Neuréené
Teplota topenia/tuhnutia: Neuréeny
Teplota varu alebo pociato¢na teplota varu
a rozmedzie teploty varu neurceny
Horlavost: Neuréené
Dolna a horna medza vybusnosti
Spodna: Neuréené
Horna: Neurcené
Teplota vzplanutia: Nepouzitelny
Teplota samovznietenia: Vyrobok nie je samozapalny.
Teplota rozkladu: Neuréené
Hodnota pH pri 20 °C 7,2 -7,6 (Content in 2.0mL H20)
Viskozita
Kinematicka viskozita Nepouzitelny
Dynamicka: NepouZitelny
Rozpustnost’
Voda: rozpustny
(pokra€ovanie na strane 6)
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Rozdel'ovacia konstanta (hodnota log)
Tlak par

Hustota a/alebo relativna hustota
Relativna hustota:

Hustota par:

Viastnosti ¢astic:

Neuréené
Nepouzitelny

Neuréené
Neurcéené
Neuréené

9.2 Iné informacie
Vzhlad
Forma:

prostredia ako aj bezpeénosti
Teplota zapalenia:

Vybusné viastnosti:

Zmena skupenstva
Teplota/rozmedzie médknutia:
Oxidacné vlastnosti:
Rychlost’ odparovania:

Dolezité udaje pre ochranu zdravia a zivotného

krystalicky prasok

Produkt nie je samozapalny.
Produkt nie je nebezpeény z hladiska vybuSnosti.

Neuréené
Nepouzitelny

nebezpecnosti

Vybusniny

Horlavé plyny

Aerosoly

Oxidujuce plyny

Plyny pod tlakom

Horlavé kvapaliny

Horlavé tuhé latky

Samovol'ne reagujuce latky a zmesi
Samozapalné (pyroforické) kvapaliny
Samozapalné (pyroforické) tuhé latky

horlavé plyny

Oxidujuce kvapaliny

Oxidujuce tuhé latky

Organické peroxidy

Latky s korozivnym uéinkom na kovy
Vybusniny si zniZzenou citlivostou

9.2.1 Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej

Samovol'ne sa zahrievajuce latky a zmesi
Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvolnuju

odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada

odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
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ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informacie.

10.2 Chemicka stabilita Nie su k dispozicii Ziadne informacie.
Termicky rozklad / podmienky na zabranenie rozkladu: Ziadny rozklad pri pouZiti v zmysle ur&enia.

10.3 Moznost’ nebezpeénych reakcii Nie st zname Ziadne nebezpedné reakcie.
10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’ Teplo méze spdsobit’ rozklad produktu.
10.5 Nekompatibilné materialy Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informacie.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu Druh rozkladnych produktov nie je znamy.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
Akutna toxicita
<0,1 % zmesi tvoria jeden alebo viac zloZiek s neznamou toxicitou ziskanych z hadieho jedu.
Neuklasifikovanie produktu je zalozené na vypoctovej metédde.
Toxikologické vlastnosti tohto vyrobku neboli doteraz podrobne preskimané.
Hodnoty LD/LC50 rozhodujuce pre zatriedenie (LD 50 = lethal dose, LC 50 = lethal concentration):
99-76-3 methyl 4-hydroxybenzoate
oralne | LD50 |6.000 mg/kg (rabbit)
Primarny drazdiaci uc¢inok:
Poleptanie koze/podrazdenie koze Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Vazne poskodenie oci/podrazdenie o¢i Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Respiracna alebo koZna senzibilizacia
Neuklasifikovanie produktu je zalozené na vypoctovej metédde.
Senzibilizujuce vlastnosti tohto vyrobku neboli doteraz podrobne preskimané.
Mutagenita pre zarodocéné bunky Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Karcinogenita Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Reprodukéna toxicita Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Aspiraéna nebezpecnost’ Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

(pokraCovanie na strane 8)
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Ostatné udaje (experimentalna toxikolégia):
Toxikologické vlastnosti tohto vyrobku neboli doteraz komplexne preskimané. Mali by sa prijat primerané
bezpe&nostné opatrenia.

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti

Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Zohladrujuc su€asny stav vedeckych poznatkov nie su k dispozicii ziadne udaje o vlastnostiach vyrobku, ktoré
narusuju endokrinny systém.

| 99-76-3|methyl 4-hydroxybenzoate |Zoznam Il |
ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Vodna toxicita: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’ Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informécie.
12.3 Bioakumulaény potencial Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informécie.

12.4 Mobilita v péde Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informécie.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
PBT: Podla su¢asného stavu poznatkov neobsahuje Ziadne latky PBT.
VvPVB: Podla su¢asného stavu poznatkov neobsahuje Ziadne latky vPvB.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Informacie o vlastnostiach narusujucich endokrinny systém su uvedené v oddiele 11.

12.7 Iné nepriaznivé U€inky Nie su k dispozicii ziadne dalsie relevantné informacie.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodnovani

13.1 Metédy spracovania odpadu
Odporucanie: Likvidacia v zmysle tradnych predpisov.
Europsky katalog odpadov
18 00 00: ODPADY ZO ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI, POKIAL IDE O ZDRAVIE LUDi ALEBO ZDRAVIE
ZVIERAT, A/ALEBO ZO SUVISIACEHO VYSKUMU (OKREM KUCHYNSKYCH A RESTAURACNYCH ODPADOV,
KTORE NEVZNIKLI Z PRIAMEJ ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI)
18 01 00: Odpady z poérodnickej starostlivosti, diagnostiky, lieCby alebo prevencie chordéb u ludi
18 01 06*: chemikalie pozostavajuce z nebezpeénych latok alebo obsahujuce nebezpecné latky
* Specialny odpad
HP14: Ekotoxicky
(pokra€ovanie na strane 9)
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Nevycistené obaly:
Odporucanie: Likvidacia v zmysle uradnych predpisov.

(pokracovanie zo strany 8)

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1 Cislo OSN alebo identifikaéné éislo
ADR/ADN, ADN, IMDG, IATA odpada

14.2 Spravne expedi¢né oznacenie OSN
ADR/ADN, ADN, IMDG, IATA odpada

14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

ADR/ADN, ADN, IMDG, IATA
Trieda odpada

14.4 Obalova skupina
ADR/ADN, IMDG, IATA odpada

14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie
Marine pollutant (Namorny znecist'ovatel): Nie

14.6 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia pre
uzivatela Nepouzitelny

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu
podla nastrojov IMO Nepouzitelny

Prepraval/dalSie udaje:

ADR/ADN

Poznamky: Nie je klasifikovany.
IMDG

Poznamky: Nie je klasifikovany.
IATA

Poznamky: Nie je klasifikovany.
UN "Model Regulation™: odpadéa

Version 04 - Revision 31.03.2026
800191 _SDS_SK
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ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
zivotného prostredia

Rady 2012/18/EU ) )

Menované nebezpecné latky - PRILOHA | Ziadna zo zloZiek nie je obsiahnuta.
NARIADENIE (EU) 2019/1021 o perzistentnych organickych latkach (POP)
ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII (PRILOHA XIV)
ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

Rady (ES) ¢. 1907/2006 (PRILOHA XVII) Ziadne obmedzenia.

Rady (EU) €. 649/2012

ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

NARIADENIE (EU) 2019/1148

Priloha | - OBMEDZENE PREKURZORY VYBUSNIN (Horna prahova hodnota na tcely vydadvania povoleni
podla ¢lanku 5 ods. 3)

ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname
Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLIEHAJUCE OHLASOVANIU
ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog
ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

Nariadenie (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi
medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami

ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

NARIADENIE (EU) 2024/590 o latkach, ktoré poskodzuju ozénovu vrstvu
ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

Narodné predpisy:
InStrukcie k obmedzeniu pracovnej ¢innosti:

Latky vzbudzujiuce vel'ké obavy (SVHC) podla REACH, ¢lanku 57
ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti: Hodnotenie chemickej bezpeénosti nebolo vykonané.
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ODDIEL 16: Iné informacie

VSetky informacie a pokyny uvedené v tomto bezpe&nostnom liste vychadzaju z aktualneho stavu vedeckych a
technickych poznatkov k datumu uvedenému v tomto bezpe€&nostnom liste. Spolo&nost’ Pentapharm AG nenesie
zodpovednost za nedostatky produktu, pre ktory bol tento bezpe&nostny list vypracovany, ak pritomnost takého
nedostatku nie je podla su€asného stavu vedeckych a technickych poznatkov zistitelna.

Tato karta bezpe&nostnych tdajov je v stlade s nariadenim (ES) &. 1907/2006, Clanok 31 zmeneného nariadenim
(EU) 2020/878.

Dévody zmien Hviezdi¢ka (*) na lavom okraji oznacuje zmenu oproti predchadzajucej verzii.
Relevantné vety
H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.

Skratky 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

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pre vodné prostredie - dlhodoba nebezpecénost pre vodné prostredie — Kategéria 2
Agquatic Chronic 3: Nebezpec¢nost pre vodné prostredie - dlhodoba nebezpecnost pre vodné prostredie — Kategdria 3

* Udaje zmenené oproti predchadzajticej verzii
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