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1. Identifikace latky/smési a spolecnosti/podniku
1.1. Identifikator vyrobku

Chemicky nazev: PIMO-7
Synonyma: kyselina 4-(2-(4-methoxyphenyl)-1H-benzo[d]-3-methyl-4-oxobutanova
CAS ¢islo: 2138391-23-6

Registracni €islo: -

1.2. Pfislusna urcena pouZiti latky nebo smési a nedoporucena pouZiti
Pouziva jako meziprodukt pfi vyrobé Iécivé latky Pimobendan.

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Adresa : GNB chem, a.s.

Karoliny Svétlé 28

110 00 Praha 1, Ceska republika
Telefon: +420 558653166
Web-site : http://www.gnbchem.cz

E-mail odborné zpUlsobilé osoby odpovédné za bezpecnostni list: miroslav.skrabal@alvenlab.cz
1.4. Telefonni éislo pro naléhavé situace:

Toxikologické informacéni stfedisko (TIS), Na Bojisti 1, 128 21 Praha 2
Telefon (nepretrzité) : ++420 224 919 293, ++420/224 915 402

2. Hazards identification
2.1 Classification of the substance or mixture :
Directive 1272/2008/EC

Acute Tox. 4 H302 Harmful if swallowed.
Acute Tox. 4  H312 Harmful in contact with skin.
Acute Tox. 4  H332 Harmful if inhaled.
Signal word: ~ Warning

Information concerning particular hazards for human :
Harmful by inhalation, in contact with skin and if swallowed.
Information concerning particular hazards for an environment :
Information not known.

2.2 [ abel elements
Warning
Harmful if swallowed.
' Harmful in contact with skin.
Harmful if inhaled.

¢/
Prevention

Avoid breathing dust.

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Reaction

IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.
IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.

Storage
Storage in a dry place. Storage in a closed container.

Disposal
Dispose of contents/container as a dangerous waste.
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23 Dalsi nebezpeénost )
Nejsou dostupné informace pro rozhodnuti, zda latka splfuje kritéria pro PBT a vPvB. Udaje o dal$i nebezpecnosti
nejsou zcela prozkoumany.
3. Slozeni/linformace o slozkach
3.1 Latky
CAS: 2138391-23-6
IUPAC nazev: 4-(2-(4-methoxyphenyl)-1H-benzo[d]-3-methyl-4-oxobutanoic acid
4. Pokyny pro prvni pomoc
4.1 Popis prvni pomoci
VSeobecné pokyny: Projevi-li se zdravotni potize nebo v pfipadé pochybnosti uvédomit Iékafe a poskytnout mu
informace z tohoto bezpe€nostniho listu nebo ze Stitku.
Pri nadychani: Prerusit expozici, dopravit postizeného na Cerstvy vzduch. Zajistit postizeného proti prochladnuti.
Zaijistit Iékafské oSetfeni, zejména pretrvava-li kasel, duSnost nebo jiné pfiznaky.
Pri styku s kazi: Odlozit potfisnény odév. Postizena mista diikladné omyt velkym mnozZstvim pokud mozno vlazné
vody. Pokud nedoslo k poranéni pokozky, je mozné pouzit mydlo, mydlovy roztok nebo Sampon. Zajistit Iékarské
oSetfeni, zejména pretrvava-li podrazdéni kize.
Pri zasaZeni oc¢i: Okamzité vyplachovat o¢i velkym mnozstvim vody minimalné 15 minut. Rozevfit oéni vicka (tfeba i
nasilim); pokud ma postizeny kontaktni ¢oCky, neprodlené je vyjmout. Zajistit Iékafské, pokud mozno odborné
oSetfeni.
Pri poziti: NEVYVOLAVAT ZVRACENI — i samotné vyvolavani zvraceni muze zplsobit komplikace. Pokud mozno
podat aktivni uhli v mnozstvi 5 rozdrcenych tablet. Zajistit IékaFské oSetreni.
Doporucené osobni ochranné pomtucky pro osoby poskytujici prvni pomoc: Pouzit osobni ochranné pracovni
prostfedky — tésné ochranné bryle, maska s filtrem proti prachu, ochranné rukavice, ochranny pracovni odév (event.
v pfipadé masivniho Uniku kukla s nucenym pfivodem filtrovaného vzduchu s kombinovanym filtrem).
4.2 Nejduilezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a uéinky: Udaje nejsou k dispozici.
4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvldstniho oSetreni: V ptipade potizi po expozici se doporucuje
symptomaticka lécba.
5. Opatreni pro haseni pozaru
5.1 Hasiva: Vhodna hasiva: Vodni mlha, oxid uhligity, praSkovy nebo p&novy hasici pfistroj. Nevhodna hasiva: Zadna.
5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z Iatky nebo smési: Pti hofeni vznikaji oxid uhli¢ity, toxicky oxid uhelnaty,
oxidy dusiku.
5.3 Pokyny pro hasice:
Zvlastni ochranné prostiedky pro hasice:
Zasahovy odév a dychaci pristroj. V pfipadé pozaru kompletni protichemicky oblek v kombinaci s dychacim
pfistrojem.
6. Opatreni v pripadé nahodného uniku
6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Bezpec€nostni opatfeni na ochranu osob pro pracovniky i osoby zasahujici v pfipadé nouze:
Pouzit osobni ochranné pracovni prostfedky — tésné ochranné bryle, maska s filtrem proti prachu, ochranné
rukavice, ochranny pracovni odév a obuv (event. v pfipadé masivniho Uniku kukla s nucenym pfivodem filtrovaného
vzduchu s kombinovanym filtrem).
6.2 Opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi
Nesplachovat do pudy, vod a kanalizace. Provadét preventivni opatfeni proti Uniku oplachovych vod do pldy, vod a
kanalizace.
6.3 Metody a material pro omezeni tiniku a pro éisténi
Material smést do puvodnich nebo nahradnich obald, uzavfit, oznacit a likvidovat jako nebezpeény odpad. Zbytky
oplachnout vodou, pokud mozno zabranit vniknuti do vefejné kanalizace.
6.4 Odkaz na jiné oddily

V oddile 13 jsou uvedeny pokyny pro odstranovani odpadu vzniklého pfi zneSkodnéni Uniku.
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7. Zachazeni a skladovani
7.1. Opatreni pro bezpec¢né zachazeni
Pouzivat pfredepsané osobni ochranné pom(cky. Zamezit praseni. Zajistit dostatecné vétrani. Nejist, nepit a
nekoufit na pracovisti, umyt si ruce po praci s latkou, pfed vstupem do prostor pro stravovani odlozit znecistény
ochranny pracovni odév a ochranné pomucky.
7.2 podminky pro bezpeéné skladovani ldtek a smési véetné nesluéitelnych litek a smési
Skladovat v dobfe uzavrenych originalnich obalech na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté do 25 °C. Chranit
pred svétlem.
7.3  Specifické konec¢né / specifickd kone¢na pouZiti
Cast pouziti zminénych v sekci 1.2 zadna dalSi pouziti nejsou vyhrazena.
8. Omezovani expozice / osobni ochranné prostiredky
8.1  Kontrolni parametry: Nestanoveno.
8.2 Omezovdni expozice: Zajistit dostate€nou ventilaci. Zamezit praSeni latky. PFi praci pouzZivat osobni
ochranné pracovni prostredky.
821 Vhodné technické kontroly: Nejsou nutné.
822 Individualni ochranna opatreni véetné osobnich ochrannych prostredku
Ochrana dychacich cest: Maska s filtrem proti prachu nebo respirator (event. v pfipadé masivniho uniku
kukla s nucenym pfivodem filtrovaného vzduchu s kombinovanym filtrem)
Ochrana rukou: ochranné rukavice (Nitrile, Butyl, PVC)
Ochrana o¢i a obliceje: tésné ochranné bryle nebo stit
Jind ochrana kize:: ochranny odév, pracovni boty, Satek
Tepelné nebezpedi: netyka se
823 Omezovani expozice Zivotniho prostfedi: Latka pfedstavuje vyznamné nebezpedi pro Zivotni prostiedi.
Zabranit Uniku prachu do ovzdusi, zabranit uniku do pudy, vod a kanalizace. Pfi manipulaci dodrzovat regionalni
predpisy z hlediska ochrany vSech slozek zZivotniho prostfedi.
9. Fyzikalni a chemické vlastnosti
91. Informace o zékladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech
Vzhled: bila, Spinave bila az lehce bézova latka
Zapach: bez zapachu
Prahova hodnota prachu: nestanoveno
pH (c=1, voda): nestanoveno
Bod tani/bod tuhnuti: nestanoveno
Pocate¢ni bod varu a rozmezi bodu varu:  nestanoveno
Bod vzplanuti: nestanoveno
Rychlost odparovani: neaplikovatelné
Hoflavost (pevné latky, plyny): hoflava organicka latka
Horni/dolni mezni hodnoty hoflavosti nebo vybuSnosti: nestanoveno
Tlak pary: nestanoveno
Hustota pary: neaplikovatelné
Relativni hustota: nestanoveno
Rozpustnost — voda: rozpustny
v jinych rozpoustédlech: nestanoveno
Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda: nestanoveno
Teplota samovzniceni: nestanoveno
Teplota rozkladu: nestanoveno
Viskozita: nestanoveno
Vybusné vlastnosti: nestanoveno
Oxidacni vlastnosti: nestanoveno
9:2. palgj informace: Mr: 338.4 g/mol
Molekulovy vzorec: C19H18N204
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10. Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita: Zadné informace o nebezpednych reakcich nejsou znamy.

10.2 Chemicka stabilita: PFi skladovani a zachazeni podle bodu 7 je latka stabilni.
10.3 MoZnost nebezpecnych reakci: ne

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit: nejsou znamy

10.5 Neslucitelné materialy: silné oxidanty

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Pfi hofeni nebo termickém rozkladu se uvolfiuji nebezpeéné plyny — oxidy uhliku a dusiku.

11. Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych tcincich
Akutni toxicita: nestanoveno
Ziravost/drazdivost pro kizi:: Udaje nejsou k dispozici.
Vazné poskozeni oci/podrazdéni oci: Udaje nejsou k dispozici.
Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace ktize: Udaje nejsou k dispozici.
Mutagenita v zarodeénych burikach: Udaje nejsou k dispozici.
Karcinogenita: informace nejsou znamy
Toxicita pro reprodukci: Udaje nejsou k dispozici.
Toxicita pro specifické cilové organy — jednorézové expozice: Udaje nejsou k dispozici.
Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice: Udaje nejsou k dispozici.
Nebezpeénost pfi vdechnuti: Udaje nejsou k dispozici.
Informace o pravdépodobnych cestdch expozice: poZiti, vdechnuti, kontakt s k(zi.
Priznaky odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym viastnostem: Udaje nejsou k dispozici.

Opozdéné a okamzité ucinky a také chronické ucinky kratkodobé a dlouhodobé expozice: Udaje nejsou k
dispozici.

Interaktivni uéinky: Udaje nejsou k dispozici.

Dalsi informace: -

12. Ekologické informace
12.1 Toxicita: Udaje nejsou k dispozici.
12.2 Perzistence a rozlozitelnost : Udaje nejsou k dispozici.
12.3 Bioakumulaéni potencial: Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda neni znam. DalSi Gdaje nejsou k dispozici.
12.4 Mobilita v ptdé: Udaje nejsou k dispozici.
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB:
Jiné nepriznivé ucinky: Udaje nejsou k dispozici.
12.6

13. Pokyny pro odstranovani

13.1 Metody nakladani s odpady
Likvidovat ve spalovné nebezpecného odpadu s prackou plynu v souladu s regionalnimi predpisy o nakladani s
odpady. Obaly po dikladném vyplachnuti vodou recyklovat nebo likvidovat jako odpad.

Obal odpadu: LDPE pytle vioZzené do papirového sudu.
Pravni predpisy o odpadech: Zakon c. 185/2001 Sb. o odpadech v platném znéni a souvisejici provadéci vyhlasky

14. Transport information

14.1 UN Number: Not dangerous for transport

14.2 UN proper shipping name : Not dangerous for transport

14.3 Transport hazard class(es) : Not dangerous for transport

14.4 Packing group : Not dangerous for transport

14.5 Environmental hazards : Environmentally non-hazardous substance.

14.6 Special precautions for user : No special measures.

14.7 Transport in bulk according to Annex Il of MARPOL 73/78 and the IBC Code: -
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15.
151

15.2

Informace o predpisech

Nafizeni tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi/ specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

Specificka ustanoveni na drovni EU

Latka je meziproduktem pfi vyrobé farmaceutické substance, ktera podléha ustanovenim predpisu o Ié¢ivech. Tato
chemicka latka neni uvedena v hlavnim seznamu latek Smérnice Rady Evropy c. 793/93 o hodnoceni a kontrole rizik
existujicich chemickych latek. Tato chemicka latka neni uvedena v seznamu nebezpecnych latek, uvedenych v
PFiloze VI Nafizeni Evropského parlamentu a Rady €. 1272/2008, pro néz byla na uzemi Spoleenstvi stanovena
harmonizovana klasifikace a oznaceni. Na tuto chemickou latku se nevztahuji zadna omezeni.

Specificka ustanoveni v CR:

Na latku se nevztahuji zadna omezeni. Pfi nakladani s latkou je nutné dodrzovat také nasledujici predpisy:
Zdravotnické predpisy:

Zakon c. 258/2000 Sb. o ochrané verejného zdravi ve znéni pozdéjsich predpisl

Nafizeni vlady c. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci ve znéni pozdéjsich predpisu.
Pfedpisy na ochranu zivotniho prostredi:

Zakon c. 201/2012 Sb. o ochrané ovzdus$i v platném znéni a souvisejici provadéci vyhlasky v platném znéni
Zakon c. 185/2001 Sb. o odpadech ve znéni pozdéjSich predpisl a souvisejici provadéci vyhlasky v platném znéni
Zakon c. 254/2001 Sb. o vodach ve znéni pozdéjSich predpist a souvisejici provadéci vyhlasky v platném znéni

Posouzeni chemické bezpecénosti: Posouzeni chemické bezpe¢nosti neni pozadovano.

16.

Dalsi informace

Bezpecnostni list je zpracovan v souladu s Prilohou | Nafizeni komise (EU) €. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010,
kterym se méni Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

Udaje v bezpe&nostnim listu odpovidaji aktualnimu stavu znalosti a zku$enosti a jsou v souladu s platnymi pravnimi
predpisy. Charakterizuji dany vyrobek s ohledem na pfislu§na bezpec¢nostni opatfeni. Nemohou byt povazovany za
zaruku vhodnosti a pouzitelnosti vyrobku pro konkrétni aplikaci.

Zmény oproti predeslié verzi bezpecnostniho listu: notifikace upravena podle ECHA
Odkazy na literaturu a zdroje dat: Alven Laboratories s.r.o., laboratorni a vyrobni dokumentace
Seznam standardnich vét o nebezpeénosti (H-véty): H302, H312, H332

Pokyny pro bezpecné zachazeni (P-véty):

P261 Zamezte vdechovani prachu.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy §tit.
P273 Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostiedi.

P301+P310 PRI POZITi: Okamzit& volejte Toxikologické informadni stfedisko nebo lékare.

P302+P352 PRI STYKU S KUZIi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni
CocCky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.

P402+P404 Skladujte na suchém misté. Skladujte v uzavieném obalu.

P501 Odstrarite obsah/obal ve spalovné nebezpecného odpadu.

Vypracovano: Ing. Miroslav Skrabal, QA, Alven Laboratories s.

Datum: 14.2.2018 M
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