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BIZTONSAGI ADATLAP

190772006/ EK szerint

BETADINE® SZAPPAN
KészOit 2004. majuc Varzlt 5
Felohvirsgéva: 2007, december Qldal 1/6

1. Akészitmény és a gyartd cég azonositasa

Kereskedelmi név: Betadine® szappan

Felhasznélss: Higiénés és sebészi folyékony kézferibtlenitiszer.
Gyartd cég: EGIS Gybgyszergydr Nyrt.
H-1106 Budapest, Keresztari (t 30-38, Tel. (361) 265-5555
e-mail; mailbox@egis.hu
Gyarté lizem: EGIS Nyrt. LACTA Gybgyszergyar Galenikus Qzem
9900 Karmend, Matyas kiraly u. 65. Tel: (36) 94-583-100
Informacié: LACTA Gyértastechnolégial osztaly Tel:(36) 84-593-100
Veszély esetén: LACTA Uzembiztonsagi osztaly Tel:(35) 84-593-100
EGIS Uzembiztonsdgi foosztaly Tel:(361) 265-5589

Shrgbsségl telefon: Egészségligyl Toxikoldgiai Tajékoztaté Szalgdlat (ETTSZ).
Cim: 1096 Budapest, Nagyvérad tér 2.
Levélcim: 1450 Budapest, Pf. 36.
Tel: 06-80-201-198 (z&ld szam), (06-1)-476-6464, (06-1)-476-1138.

2. Veszély megnevezése

Veszélyjel és veszélyességl osztily: Xi, irritativ

Xi
tativ
A veszély szimbblum narencssérga alapon fekete szind rajz.

Veszély(R-) mondatok: R36
Biztonségi(S-) mondatok: § 2-3-13-25
Egészséql veszélyek: Szemirritaciét okozhat.

Jadtartalmo anyag. Pajzsmitigy betegség esetén kérdezze meg

kezelforvosét.
Fizikal veszélyek: Nincs. Nem tlzveszélyes anyag.
Emberre és kirnyezetre vonatkozé veszélyek:

Nincs ismert.

3. Osszetétel/alkotorész informaciok

Készitmény
F& veszélyes kamponens:

Palyvidonum jodatum komplex, a készitmény hatéanyaga,

(aktlv j6d tartalem: 0,6-0,8%).

CAS név: 2-Pirralidon, 1-etenil-, homapolimer, vegydlete joddal.

Egyéh megnevezés: Poliviniipirrolidon jéd komplex, PVP-jéd, Povidon-jéd,

CAS szam: 25655-41-8

Veszélyességl besorolasa: Xi, irdtativ, R 38: Szemizgato hatéasy,
Hatéanyad tartalom: Polyvidonum jodatum komplex 7,5%-0s vizes oldata,
Osszetétel: A pontos Gsezetételt a gyarts tzemi titokként kezell,
Antimikroblélls spektrum:

Baktericid, fungicid, szelektiv virucid, protocid.
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BETADINE® SZAPPAN
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4. Elsésegélynyqjtasi intézkedések

Altalénos informécio: A sérliitet az expoziciobdl tavolitsa el. A szennyezett ruhanemt vegye le.
A szervezetbe jutott j6d egy részét a pajzsmirigy megkoti, a tabbi
a székleftal, a vizelette! kiaril. Nagy adsgok jodizmust okozhatnak.
Erzékeny egyéneknél allergids tineteket vdithat ki/ kintést okozhat,

Belélegzés esetén: Friss leveg8re kell menni, Normél hasznalat esetén a jédpdra belégzésének
csekély a valdszinlisége.
Bérkontaktus esetén: B& vizzel le kell mosni. Sériilt b&rfeltleten alkalmazva a jod felszivodhat.

Szemkontaktus esetén: A szemhéjak széthizdsa mellett 10-15 percig tarté bf vizes &blités
sziiksages. Orvoshoz kell forduln.

Lenyelés esefén: A széjat vizzel ki kell mosni. Az anyag tovabbi felszivoddsdnak
megakaddiyozdsa végett bSséges folyadék (tej) itatdsa szGkséges.
Orvoshoz kell fordulni,

Epészséyligyi személyzet részére: Ha nagyobb mennyiség kerill a tApcsatornaba, tineti kezelést kel
nydjteni &s monitorozni a pajzsmingyfunkeiét

5. Tazvédelmi intézkedések

A készitmény tdzveszélyessisgl osztalya:  Nem tlizveszélyes
Tozoltas: AZ anyagot tartalmazé tartalyt tévolitsuk el a tizveszélyes térbsi. Az érintett
teriilatet kirtl kell zami, Kertljok a tiz kétvetkeztében keletkezd mérgezs
gazok, gbztk belégzaset, szélirnnyal ellentétes oldalon tartézkodjunk.
: A komyezeti levegdtdl figgetien ibgzskészalék hasznélands.
Egésl/hGbamiasi termékek: HE hatéséra a pelyvidonum jodatum komplex veszélyes j6d g6zoket bocsat
ki

Alkalmas olt6ktzeg: Kemyezeti tiztél fogg,
6. Intézkedések baleset esetén

Feltakarités| moéd: A kisml6tt anyagot itassa fel abszarberrel és gyiijtse arra alkalmas téroléba
a hulladék artalmatlanitasaig vagy kezelésig. Mossa fel vizzel és
szellbztesss ki az &rintett torliletat.

7. Kezelés és tarolas

Kezelés: Kerliini kell a készitmény szembe jutasat.
Térolés: Eredeti, bontatian csomagoldsban fénytél, nedvességtsl vadve
5-15'C-on 3 &vig trolhato.

8. Az expozicié ellendrzése / egyéni védelem

Egyénl védelem: Nyilt bSrsé&rQlés esetén nem haszndlhatd. A készitmény bérelliletre valé
Kjuttatasakor tigyelni kell, hogy az a szembe ne jusson.
Miiszaki védelem: Megfeleld elszivast kell biztositani 65 a munkahelyi légtérben

megengedhett koncentrécio hatérériékeket be kell tartani,
Expoziciés hatarértékek: AK: 1 mg/m®{Polyvidonum jodatum kemplex) (MSDS-OHS, 1897).
Munkahipiénial intézkedések: Kerlin! kell 2z anyaggal val6 tizott kBzvatien érintkezést, annak bérre,
szembe, ruhazatra friccsenését, lenyelését, elfolysisat, a gézék
belégzését. A vegyl anyagokkal végzett tevékenység kozben szokasos
sZabélyokat be kell tartani.
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9.  Fizikal és kémlal tulajdonsigok

Halmazallapot: Homogén, viszkdzus folyadék,
Mepjelenés: Sotétbarna szing.

Szag: Jellegzetes, j6dszagy,
Viszkozitis: 180 -230 mPa.s

pH: 3,0-6,0

Strfiség(20°C): 1,02-1,07 g/cm?,

mb, $¢szesira: max. 100 CFU/G.

mb. enterobacteriaceae és

ofryéb Gram-negatlv baktérium: . max. 10 CFU/G.

10.  Stabilitis és reakci6készség

Stabliitas: Eredet! és bontatlan csomagoldsban, fenytél védve, szaraz, hivss helyen
3 évig téroihats. A Betadine® folyékany szappan mas fertstienits-
szerekkel ogyltt nem alkalmazhats, Erzékeny bérd szemelysknél ritkan
$s dtmeneti jellaggel bbr-initaciék léphetnek fel. A Betadine® folyskony
szappant mindig tdményen, higitatianut kell alkalmazni,

Veszélyes reakciok: Peroxid hozzéadAsadasakor insiabil keverdk képzldik,
Veszélyes bomidstermékek: Nitrogén oxidok, Jod.
KerillendS anyagok: Ers oxiddlészerek, erSs redukalészerek,

1.  Toxlkoléglai informaciék

Akut toxiciths:
Hxtéanyag Polyvidonum jodatum komplex (1 % szabad jod tartalom).
LDy (orilis, patkiny): 8800 mg/kg (ISP biztonsagi adatiep),

Bérizgatd hatds (nydlon):  Nem irrithl (10%—0s oldat.

Nem irrithl (humdn RIPT vizsgdlat 10%-0s oidat).
Szemizgaté hatés (nytlilon): Nem irrit! (10%~0s vizes oldat).
Szenzibllizaclé (b6r): Nam okoz {iiérzékenységet,

Tovibbi toxikoléglal Informécisk:
Polyvidonum jodatum komplex (2,5 % szabad Jod tartalom):
LDy (ordlls, patkany): 982,6-1300 mg szabad j6d /kg
(Preclinical Expert Report on Batadine, 1989.)
Polyvidonum jodatum komplex (10%):
LDy (hasfalon 4t, patkény); 8 mikg
(Preciinical Expert Report on Botadine, 1998.)

Bar: Nem irritét,
Szem: Enyhe imitAciét okezhat.
Egyéb informicié: Nem tartozik & veszélyes anyagok kézs. A készitmény el6irdsszera

hasznfiste sorén egészségkdrosits hatast nem tapasztaltak, de az
anyaggal valé tiizott érintkezas karlllends. Pajzsmirigy tGimiksdés
esetén kirdezze meg kezelGorvosst. Erzékeny egysnakné atmeneti
sllerglds timeteket valthat kI,
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BIZTONSAGI ADATLAP
1607/2008/ EK sxerint

BETADINE® SZAPPAN
Kéaz0it; 2004, majus Verzié 5
Feidivizsgélva: 2007, december Okal4/§
12.Okolégial Informéiciok

Ahaldnos informécis:
A hatéanyag nem szerepel a WGK (vizszennyezo anyagok) listajan.

13. Hulladék artalmatlanitas
Akészitmény maradékai, géngyslegei veszélyes hulladékként kezelendtk

14.8zillitasi informaciék

Szirazfbidi szalliths ADR/RID szerint: Nem szahéiyozott,
Lég) széllitds IATA-DGR szerint: Nem
Tengerl sziliiths IMDG kédex azerint:  Nincs informécio.

Csomagolis:

A készitmény s MUNDIPHARMA AG - Bagal licence alapjan 120 ml és 1000 mi-as barna s2ind
csepegtetds polietilén fizkonban kertil forgalomba.

15.Szabélyozisi informécick

EK cimke falirat:

A készitmény neve: Betadine® szappan.

Mennyisége: Magadasa a cimkén sziikséges,

Osszetétel: A pontos Saszetétalt 8 gyartd 0zemi titokként kezeli,
Hatéanyag tartalom: Polyvidonum jodatum komplex 7,5%-0s vizes oldata.

(2-Pimeliden, 1-etenil-, homopolimer, vagyliate jGddal,)

CAS azém: 25665-41-8, EU szém (EINECS): Nincs.
Blocid termék: Bejelentési-azonositési szam: BT043001,

Focsoport 1: FertStienitsszerek,

Terméktipus01: Humén egészségtigyl biocid termék.
OTH engedélyszim: 12040/1088

Veszély jelképe és jele: Xi, irritativ.
Xi

irritatlv
A veszbly szimboium narsncssarga slapon fekete czind raje,
Veszély(R+) mondatok: R &8
R 38: Szemizgatd hatdsq,
Biztonsagi(S-) mondatok: 5 2.3-13-25

$2. Gyermekek kezébe nem kerOihet,

S3:  Hows helyen tartands,

513:  Eleimiszertdl, itatttl és takarmanyto! tavol tartands.
S$25.  Kerlini kel 8 szembejutist.

Gyartdfforgaimazsé: EGIS Gytgyszerpy#r Nyit.
H-1108 Budapest, Keresziari it 30-38.
Tel.:(361) 265-5555
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BIZTONSAGI ADATLAP
1007/2008/ EX szerint
BETADINE® SZAPPAN
Késznit: 2004, majus Verzié 5
FelQivizagtiva: 2007, december _ Oldal5/5
Gyarts tzem: EGIS Nyrt. LACTA Gybgyszergyar Galenlkus Gzem

9800 Kormend, Matyas kiraly u. 65, Tel: (36) 84-593-100

Legfontosabb magyar jogszabilyok:

2000. évi XXV. térveny a kémial biztonségrol

4472000, (XIl. 27.) EUM rencielet & veszélyes anyagokkal #3 a veszélyes kaszitményekke! kapcsolatos
egyes eligrdsck, illetve tevékenységek résziotes szabalyairs] 45 annak Modositasaj:

33/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet a veszélyes anyagokkel és a veszélyes készitményekkel
kapcsolatos egyes efidrasok, illetve tevékenységek részletes szabdlyaird! sz818 4472000, (XN, 27.) EiM
rendelet médosithsarsl,

25/2000. (IX. 30.) EnM-SzCsM egylittes randelet a munkahelyek kémiai biztonsagarl.

3812003, (V1. 7.) ESZCSM-FVM-KVVM egy(tisa rendelete a biocid termékek eiballitdsanak &s
forgalomba hozatalsnak feltételeirs! és modositdsa a 22/2006. (V. 17.) EQM-FVM-KvVM egytittes
rendelet.

Eurdépal Uniés jogszabélyok:

67/54B/ECK irdnyelv a veszilyes anyagok osziélyozasara, csomagolisdra s cimkézésére vonatkozd
tdrvényl, rendeleti és kizigazgatasi randelkezésekrs] és annak Modositasal

(legutolsd mddositds: 2006/121/EK irényelv).

1980/45/EK Iriinyelv a veszélyes készliménysk oszidlyozéishra, csomagolasara és cimkézésére
vonatkozo thrvényi, rendsieti és kiizigazgatisl rendelkezésekrs! és annak Médositasai

1907/2006/EK rendelet a a vegyl anyagok regiszirélbsars, értékelésérs!, engedélyezésérsl és
korldtozasard! (REACH), az Eurdpal Vegylanyag-tigyndkség létrehozhsartl, az 1899/45/EK irényelv
médosftasard], valamint a 703/03/EGK tanacsi randelet, az 148B/94/EK bizottsdgi rendelet, &
76/768/EGK tanécsi infinyelv, a 91/155/EGK, a S3/67/EGK, a 93/108/EK és & 2000/21/EK bizottsagi
irényelv hatélyon kivel helyezésérdi,

98/8/EX iranyelv a biocid termékek eltdllitsssnak és forgalomba hozataldnak feltételeirsl, és a megfelels
kézéssagl rendelsteic 1896/2000/EK, 1087/2002/EK, 2032/2003/EK, 1048/2005/EK, 1848/2006/EK.

16. Egyéb informéclék

A veszilyességl besorolésnél megadott R-mondatok fistdja:
R 38: Szemizgatb hatdsd.

Falhasznalt irodalom:

Polyvidon jodine ICP gydirtéi biztonségi adatiap, 2002

Gyartastechnolégial elfirat — EGIS Gyogyszengyér 1591. Jilius 30.
Mindségi kataszter LACTA, 2003.11.13.

AKJF forgalomba hozatalf sngedély szama: 12040/1989

Preciinical Expert Report on Betadine, EGIS, 1989. aprilis 25.

Szallitasi besorolés: Toldi Gergely, izembiztonségi fSosztaly, 2007. 08. 01.

Az adatiap folllivizsgalatinal hozzsadott vagy t6rSlt Informaciok:
SzéMitasi besorolds fellivizsgdata,

A thjékoztatds, melyet ez az Gsszedllitds tartalmaz, a legjobb tuddsunk szerint helyss és pontos, de a
javasiatainkért és amjanlasainkért garanci&t valaini nem tudunk, hiszen a felhasznélés kértilményei
hatéskorlnkdn kivill esnek. Kérjuk, ha az adatiapon legjobb igyekezstunk sllenére hibat taldinanak,
sziveskadjenek minket azonnal figyelmeztetnl.

Készitette: Berecz Tibornd, Hariané Meinkr Andrea, dr. Imrik Krisztina
Czembizionedgl Soszidly
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