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BIZTONSAG| ADATLAP

1807/2006/ EK szerint
BETADINE® OLDAT

Késznlt: 2004, jtinius Verzio 5

Feltivizsgdlva; 2007, december Oldal 1/5

&=

1. A készitmény és a gyarté cég azonositisa

Kereskedelm] név: Betadine® pldat
Felhasznalss: Bor és nydlkahartya feribtlenitsszer.
Gyérté cég: EGIS Gyogyszergydr Nyrt.
H-1108 Budapest, Kereszturi ot 30-38.  Tel: (361) 265-5555
e-mail: mailbox@egis.hu
GyArté dzem: EGIS Nyrt. LACTA Gyogyszergyér Galenikus Gzem
9900 Ktrmend, Matyds kirdly u. 65. Tel; (36) 84-593-100
Infermécié: LACTA Gyértastechnoldgiai osztaly Tel: (36) 94-523-100
Veszély esetén: LACTA Uzembiztonségi osztaly Tel: (36) B4-593-100
EGIS Ozembiztons4gi foosztaly Tel: {(361) 265-5580
Slrg6sségi telefon: Egészsagigyl Toxikelgiai Tajékoztats Szolgélat (ETTSZ),

Cim: 1096 Budapest, Nagyvérad 1ar 2.
Leveicim: 1450 Budapest, Pf. 36.
Tel: 06-80-201-199 (ztid szam), {06-1)-4758-6464, (06-1)=476-1138.

2. Veszély megnevezése

Veszélyjel s Remnondat: Megadésa a hatdlyos jogszabélyok és a rendelkezésre

ali ismeretek alapjan nem szlikséges,

Biztonsagi(S-) mondatok: 52-3-13-25

Egészségi veszélyek: Erzékeny szeméiyeken muio sZempirosodast okozhat.
Jédtartaim( anyag. Pajzsmirigy betegség esetén kerdezze meg
kezelSorvosat.

Fizlka] veszélyek; Nem tdzveszélyes,

Emberre és kérnyezetre vanatkozé veszélyek:
Nincs ismert,

3. Osszetétel/alkotérész informaciok

Készjitmény

F& veszélyes komponens:
Polyvidonum jodatum komplex, a keszitmény hatsanyaga,
(akilv jod tartalom: 0,85-1,2%)
CAS név: 2-Pirralidon, 1-etenil-, homopolimer, vegyalete joddal.
Egyéb megnevezés: Palivinilpirrolidon Jjod komplex, PVP-jéd,
Pavidon-jéd. CAS szdm: 25855.41-8
Veszélyességi besorolasa: Xi, imitatlv, R 38: Szemizgaté hatésd.

Hatbanyag tartalom: Polyvidonum jodatum komplex 10 %-0s vizes oldata.
Osszetéte); A pontos tisszetételt a gyartd Gzemi titokként kezeli.
Antimikrobialis spektrum; Baktericid, fungicld, szelektiv virucid, protocid.
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4. ElsGsegélynytijtisi intézkedések

ARalinos informacis: A sériltet az expaziciébél thvolitsa el. A szennyszett ruhanemdlit vegye le.
A szervezetbe jutolt jod egy részét a paizsmirigy megkat, a tbbbi a
székleftel, a vizelettel kitril. Nagy adagok jodizmust okazhatnak.
Erzékeny egyénekné! allergias tineteket véithat ki/ kittést okozhat.

Belélegzés esetén: Friss levegdre kell mennl. Norméi haszndlat esetén a jodpéara
belégzésének csekaly a valdszinlsége.

Bérkontakius esetén: BG vizzel le kell mosni. Sértilt bSrfeltleten alkalmazva a jod felsziv6dhat.

Szemkontaktus esetén: A szemhéjak széthizésa mellett 10-15 percig lartd b& vizes oblités
sz(kséges. Orvoshoz kell fordulni.

Lenyelés esetén: A szdjat vizzel ki kell mosni. Az anyag tovabbi felszivédasanak

megakadalyozdsa végett boséges folyadék (te) tatdsa szikséges,
Orvoshoz kell forduini.
Egészségllayi személyzet részére: Ha nagyobb mennyiség keril a tipcaatornéba, tiineti kezeiést kell
nytjtani és monitorazni » pajzsmirigyfunkeitt,

8. Tihzvédelmi intézkedések

A készitmény tlizveszélyességi osztilya:
Nem tizveszélyes.

Tazoltés: Az anyagot fartalmazd tartalyt tavolitsuk el a tiizveszélyes térbél. Az
érintett tertietet korhl kell zami. A iz kovetkeztében keletkezd mérgezé
gazok, gbzok belégzését kerlini kell, szélirdnnyal ellentétes oldalon
tartdzkodjunk. A kémyezetl levegstsl foggetlen légzikészlilék

hasméalands,

Egési (h8bomlasi termékek): HS hatdsara a polyvidonum jodatum komplex veszélyes jod gBztiket
bocsat ki, '

Alkalmas olt6kbzeg: Kiddnleges elbirds nem sztikséges.

6. Intézkedések baleset esetén

Kidmlés esetén: A kidmisit anyagot itassa fel abszorbermel és gyfjtse arra alkaimas
taroléba & hulladék artaimatianitdsdlg vagy kezelésig. Mossa fel vizzel és
szellGztesse ki az érintett teriletet.

7. Kezelés és tarolas

Kezelés: Kerilini kell a készitmény szembe jutssst,
Tarolas: Eredet], 2ért csomagoldsban, fénytsl védve, szdraz, hives helyen 3 évig
tarothato,
8. Az expozici6 ellenérzése legyéni védelem
Miszakl védelem: Megfelel5 elszivast kell biztosltani és munkahelyi légtérben
megengedhetd koncentrécit hatarériékeket be kel tartani,
Expozicits hatirértékek: AK: 1 mg/m?

{Polyvidonum jodatum komplex, MSDS-OHS, 1897)

Munkahlgiénial intézkedések: Kertini kell az anyaggai valo kozvetlen érintkezést, annak b&me, azembe,
ruhdzatra fréccsendsét, lenyelését, elfolyasat, a a6zbk belégzasét. A vegyi
anyagokkal végzett tevékenység kézben szokdsos szabdlyokat be kell
tartan],
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9. Fizikal és kémiai tulajdonségok

Halmazallapot: Folyékony,
Megjelenés: Viirtisesbarna szinii.
Szag: Jellegzetes jédszagu.
Viszkozitis: 4.0=6,0mPa.s

pH: 3,0-56,0

Sardség: 1,02-1,04 g/em?®

10. Stabilitas és reakciokészség

Stabilitis: A Betadine® oldat vérssesbamna szine annak hatdsossdgdra utal,
A halvinyabb szin a csdkkend antimikrobidlis hatast is Jeizi,
Az oldat bomlésat a fény és a 40°C-n3l magasabb h&mérséklet elsegiti. A

Betadine® oldat 2-7 pH #rték kezbtt rendeikezik antimikrobidlis hatéssal. A
Betadine® oldat nem alkalmazhaté egyiitt enzimatikus sebkenécstkkel,
valamint higany tartalmu fertStienftszerekkel, Alkalmazaskor a Betadine®
oldatbdl a higitésokat mindig a felhasznalas elétt frissen kell elkésziteni.

A higitott oldatat tarolni nem szabad]

Megjegyzés: A Batadine® oldat lejsrati ideje 3 év.

Veszélyes reakciok: Paroxid hozzaadasadésakor instabil keverdk képzhdik,
Veszélyes bomlastermékek: Nitrogén oxidok, jad,
Kerillend5 anyagok: Erbs oxidéicszerak, erts redukaltszerek.
11. Toxikolégiai informaciék
Akut toxicités:
Hatéanyag (ISP):

LDs, (széjon 4t patkany): 8800 mg/kg
Bérizgaté hatas (nyilon): Nem irritél (10%-os oldat)

Nem irrité! (human RIPT vizsgalat 10%-os oldat)
Szemizgatd hatas {nyGlon):  Nem irrita{ (10%—0s vizes oldat)
Szenzibllizicis: Nem okoz flérzékenységet,

Toviabbl toxikol6gtai informacik:
Polyvidonum Jodatum komplex (2,5 % sxabad Jj6d tartalom);
LDz (szdjon 4t patkény): 962,5-1300 mg szabad j6d /kg
{Preclinical Expert Report on Betadine, 1099.)
Polyvidonum jodatum komplex(10%) :
LDx {hasfalon 4t patkdny): & mikg
(Praclinical Expart Report on Betadine, 1999,}

12. Okolbgiai Informéciék

Altalsnes informacios:
A hatdanyag nem felsorolt a WGK (vizszennyez& anyagak) listéjén.

13. Hulladék artalmatianitis

A készltmény maradékai, gtingytlege! veszélyes hulladékként kezelendsk,
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14. Szallitas] informéacidk

Szarazf6ldi sz4lliths ADR/RID szerint:

Nem szebélyozott,

Légi szAltitAs IATA-DGR szerint:

Nem szabdlyozott,

Tengeri szillitis IMDG kédex szerint:

Csomagolas:

Nincs informécia.

A készitmény a MUNDIPHARMA AG — Basal licence alapidn 30 ml, 120 ml és 1000 ml-es z6ld szind
csepagtetds polietilén flakonban kertl forgalomba.

15,

Szabialyozasi informacidk
EK cimke felirat:
A készitmény neve: Betadine® oldat.
Mennylisége: Megadfisa a cimken szOkséges.
Osszetitel: A pantos Seszetételt a gyérté Gzemi titokként kezal,
Hatdanyag tartalom: Polyvidenum Jodatum komplex 10 %-os vizes oldata.
(2-Pirrclidon, 1-etenil-, homopolimer, vegytiete jéddal 3
CAS s2dm: 25666-41-8, EU s2é&m (EINECS): Nincs.
Biocid termeék: Bejelentasi-azonositési e24m: BT043001,
Focsoport 1. FertStlenftészerek,
Terméktipusd1: Human egészsdgigyi biocid termék.
OTH sngedélyszim: 2750-3/2002
Veszélyjel és R-mondat:  Megaddsa a hatélyos jogszabilyok és a rendelkezéasre
ali6 Ismerstek alapjén nam sz0kséges.
Biztonsagi(S-) mondatok: 8 2-3-13-26
52 Gyermekek kezébe nem kerfithet.
S3 Hivés helyen tartandd.
§13: Elelmiszert8l, italt! és takarmanytdl tavol tartands,
525 KerGini kell a szembajutast.
Gyartéiforgalmazé: EGIS Gybégyszergyar Nyrt,
H-1106 Budapest, Keresztari ut 30-38,
Tel.:(361) 265-5555
Gyartd (izem: EGIS Nyrt. LACTA Gyégyszergyar Galenikus {izem

9900 Kérmend, Métyds kiraly u. 65. Tel; (36) 94-503-100

Legfontosabb magyar Jogszabalyoic:

2000. évi XXV. trvény a kémial biztonsagrol

44/2000. (XIi. 27.) EGM rendelet a veszélyss anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljardsok, illstve tevékenységek részietes szabdlyairél és annak Madositésai:

33/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet & veszédlyes anyagokkal és @ veszélyes készitményekkel

kapcsolatos egyes eljardsok,

rendelet médosttasarsl,

illetve tevékenységek részietes szabalyair6! szold 44/2000. {XIl. 27.) EoM

25/2000. (IX. 30.) EGM-S2CsM egy(ttes rendelet a munkahelyek kémial biztonsagaral.
38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-ICWM egylites rendelets a biocid termékek elfallitésanak és forgalomba
hozatalénak feltételeirs] és médositase a 22/2006. (V. 17.) EOM-FVM-KVWM egytites rendelet.
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Eurépal Uniés jogszabslyok:

67/648/EGK Irényelv a veszélyes anyagok osztalyozéssra, csomagolésara és cimkézésére vonatkozd
torvényi, rendeleti és kizigazgatasi rendelkezésekrd! 6s annak Mbdositssal

(legutolsd médositas: 2006/121/EK iranyely).

1898/4B/EK Irdnyelv a veszélyes készitmények osztalyozasdra, csomagoléiséra és cimkézésére
vonatkozo thrvényl, rendeleti és kizigazgatisi rendelkezésekrs| 6s annak Modositdsai

1607/2006/EK rendelet a a vegy! anyagok regisztralésarsl, értékelésérs), engedélyezésers| és
korldtozésdrsl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-lgynakség ldtrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv
médositasérol, vafamint a 793/63/EGK tandcsi rendelet, az 1488/84/EK bizotisdgi rendelat, a
76/769/EGK tandcsi irfinyslv, 8 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a $3/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi
irényelv hatalyon kivil helyezésénsl.

98/8/EK iranyslv a biocid termékek elSallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirsl, és a megfelels
ktz6sségi rendeletek: 1896/2000/EK, 1687/2002/EK, 2032/2003/EK, 1048/2005/EK, 1848/2006/EK.

16. Egyéb informéciék

A veszélyességl besorolisnal megadott R-mondatok listdja:
Megadase a hatélyos jogszabélyok és & rendelkezésre &llo ismeretek alapjan nem szGkséges.

Felhasznilt rodalom:

PVP jéd komplex, Biztonsagi adatlap- ISP; 2002.

Gyantastechnol6giai eldirat - EGIS Gydgyszergyér 1991, augusztus 15,

MSDS-0HS, Betadine solution; Dec 09 1997,

Preclinical Expert Report on Betadine; EGIS, 1999. aprilis 20,

Betadine® oidat Biztonsdgi adatiap - EGIS Nyrt; Lacta Gydgyszergydr; Ksrmend: 2003. 12. DS,
Betaciine® okiat Biztonsagi adatiap- Mundipharma AG; 1397,

Sziliitasi besorolas: Told Gergely, (izemblztonségi f5osztaly, 2007. 08. 01.

Az adatlap felilivizsgalatana] hozziadott vagy toréit Informéaciok:
Szalltas) besorolés feltivizsgalata,

A tdjékoztatds, melyet ez az Gsszeallitas tartalmaz, a leglobb tuddsunk szerint helyes és pontos, de a
Javaslatainkért és ajénldsainkért garanciét vallaini nem fudunk, hiszen & fethaszndlas kbrllményei
hatéskdriinkSn kival esnek. Kériok, ha sz adatiapon legjobb Igyekezetink eflenére hibat talainénak,
szivesked/enek minket azonnal figyelmeztetni,

Kiaziipite: Berecz Tibomé, Harisné Maindr Andrea, or. Incik Krisztina
Qzembizionsigi foextaly
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