Prontoderm Nasal Gel B BRAUN

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Data wydania: 24.01.2023 Data aktualizacji: 24.01.2023 Zastepuje: 29.06.2020 Wersja: 2.1
Nr Karty charakterystyki: 00056-0281

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa produktu . Prontoderm Nasal Gel
UFI : JCAV-17GH-E004-AE7Y

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Do dekolonizacji jamy nosowej na drodze oczyszczania fizycznego, w tym MDRO.
[MDRO: Multi-Drug-Resistant-Organisms]

1.2.2. Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytwérca Dostawca

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG

Seesatz 17 Carl-Braun-StraRe 1

CH-6204 Sempach 34212 Melsungen — Deutschland

Szwajcaria Zentrale Service-Bereich / Logistik und Supply Chain
T +41 (0) 58 / 258 50 00 T +49 (0) 5661 / 71-4422

info.bbmch@bbraun.com logistics.service@bbraun.com

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
Emergency-Telephone-Number: 112

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, H412
kategoria 3
Pelny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

Hasto ostrzegawcze (CLP) Do

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci (CLP) : P273 - Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P501 - Zawartos¢ i pojemnik usuwac¢ do zatwierdzonej placéwce utylizacji odpadow.
Zwroty EUH . EUH208 - Zawiera chlorowodorek poliheksametylenobiguanidu; PHMB. Moze powodowac
wystgpienie reakcji alergiczne;j.
Dodatkowe zwroty 1 Zgodnie z art. 1 ust. 5 lit. d) rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 produkt nie musi by¢

oznakowany jako wyrdb medyczny, poniewaz jest uzywany w kontakcie z ciatem.
Oznakowanie zgodne z: zwolnienie dla opakowan o pojemnosci 125 ml lub mniejszej
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (CLP) : H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
Zwroty EUH : EUH208 - Zawiera chlorowodorek poliheksametylenobiguanidu; PHMB. Moze powodowaé
wystgpienie reakcji alergiczne;j.
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Dodatkowe zwroty : Zgodnie z art. 1 ust. 5 lit. d) rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 produkt nie musi by¢
oznakowany jako wyréb medyczny, poniewaz jest uzywany w kontakcie z ciatem.

2.3. Inne zagrozenia

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzadzenia REACH, zatacznik Xl
Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XII
Nie zawiera substancji PBT/vPvB = 0,1% ocenianych zgodnie z zatgcznikiem XIII REACH

Substancja nie jest wigczona do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce
uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje
Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi . Lepki zel
Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]
chlorowodorek poliheksametylenobiguanidu; PHMB Numer CAS: 27083-27-8 0,1-<0,25 Carc. 2, H351
Numer indeksowy: 616-207- Acute Tox. 2 (Wdycha¢), H330
00-X Acute Tox. 4 (Doustny), H302

STOT RE 1, H372

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1B, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki ogdlnie : Informacje zawarte w sekcjach 4 nie odnoszg sie bezposrednio do prawidtowego
uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odnos$nie uzytkowania produktu),
jedynie dotycza dziatan, ktére nalezy podjg¢ w przypadkach uwolnienia sie wigkszych ilosci
produktu podczas wypadkow lub nieprawidtowosci. Natychmiast zdjgé catg
zanieczyszczong odziez. Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu . Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania. W przypadku wystgpienia dolegliwos$ci nalezy poddac sie opiece
lekarskiej.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie ze skorg :Jezeli podraznienie skory sie utrzymuje, zasiegngé porady lekarza.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami . Plukac starannie w duzej ilosci wody, w tym pod powiekami. Jezeli podraznienie oczu sig
utrzymuije, zasiegng¢ porady lekarza specjalisty.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu . Wyptuka¢ usta. Podawac duze ilosci wody do picia. Niczego nie podawac do picia, jezeli

poszkodowany jest nieprzytomny. Natychmiast wezwa¢ lekarza. Nie powodowaé wymiotéw
bez zasiggnigcia porady lekarza.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skérg : Moze powodowac¢ uczulenie u podatnych oséb w kontakcie ze skora.
Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami . Moze powodowa¢ podraznienie oczu u podatnych oséb.
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4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postepowania z poszkodowanym

Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze : Sam produkt nie jest palny; srodki gasnicze dostosowac¢ do pozaru otoczenia.
Nieodpowiednie srodki gasnicze : Nie uzywac¢ skoncentrowanego strumienia wody, mogtby on bowiem rozproszy¢ i
rozprzestrzenic ogien.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenie pozarowe : Niepalny.

Zagrozenie wybuchem : Produkt nie jest wybuchowy.

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Mozliwos$¢ uwolnienia sig toksycznych dymow.
pozaru

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Srodki zapobiegawcze celem unikniecia pozaru : Narazone pojemniki schtodzi¢ silnym strumieniem wody.

Instrukcje gasnicze . Przenies¢ zbiorniki z terenu ogarnietego pozarem, jezeli mozna to przeprowadzi¢ bez
narazania siebie lub innych na ryzyko. Schtodzi¢ narazone pojemniki rozpylang wodg lub
mgtg wodng.

Ochrona podczas gaszenia pozaru . Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Samodzielny, izolujgcy
aparat ochronny do oddychania. Kompletna odziez ochronna.

Inne informacje . Pozostatosci pozarowe i skazona woda gasnicza muszg zosta¢ usuniete zgodnie z

miejscowymi przepisami urzedowymi.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Ogdlne srodki zaradcze . Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Oddali¢ zbedny personel.

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Procedury awaryjne : Przewietrzy¢ strefe rozlewu. Unika¢ kontaktu ze skérg, oczami lub ubraniami.

6.1.2. Dla oséb udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informaciji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualne;".
Procedury awaryjne : Przewietrzy¢ strefe. Jezeli jest to bezpieczne zahamowa¢ wyciek.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Zapobiec przenikaniu produktu do kanalizacji, ciekdw wodnych, pod ziemig lub nisko potozonych przestrzeniach.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia : Nie wymaga specyficznych czy odrebnych $rodkéw technicznych.
Metody usuwania skazenia : Zebrac rozlany ptyn za pomocg materiatu wchtaniajgcego.
Inne informacje : Usuwaé materialy lub pozostatosci state w upowaznionym zaktadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Celem uzyskania dodatkowych informaciji, patrz sekcja 13.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigety. Zapewni¢ dobrg wentylacje stanowiska

postepowania pracy. Nosi¢ indywidualne srodki ochrony. Unikaé kontaktu z oczami.

Zalecenia dotyczgce higieny : Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z
produktem.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Warunki przechowywania . Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.
Informacja na temat skladowania mieszanego . Przechowywac z dala od produktéw spozywczych i napojéw, w tym réwniez zywnosci dla
zwierzat.

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Patrz sekcja 1.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Glicerol (56-81-5)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Glicerol
NDS (OEL TWA) 10 mg/m? frakcja wdychalna
Uwaga Frakcja wdychalna — frakcja aerozolu wnikajgca przez nos i usta, ktéra po zdeponowaniu

w drogach oddechowych stwarza zagrozenie dla zdrowia.

Odniesienie regulacyjne Dz. U. 2018 poz. 1286

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Brak dostepnej swoistej metody probkowania narazenia.

Metody monitorowania biologicznego Brak dostepnej swoistej metody probkowania narazenia

8.1.3. Tworzg sie substancje zanieczyszczajgce powietrze
Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC
Brak dodatkowych informacji

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka
Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia
8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:
Zapewni¢ dobrg wentylacje stanowiska pracy.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:

Informacje zawarte w sekcjach 8 nie odnoszg sig bezposrednio do prawidtowego uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odnosnie
uzytkowania produktu), jedynie dotycza dziatan, ktére nalezy podja¢ w przypadkach uwolnienia sie wigkszych ilosci produktu podczas wypadkow
lub nieprawidtowosci.
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8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Zadne szczegdlne $rodki nie sg konieczne

8.2.2.2. Ochrona skoéry

Ochrona skory i ciata:
Zadne szczegdlne $rodki nie sg konieczne

Ochrona rak:
Brak w przypadku normalnego uzytkowania

Innej ochrony skéry

Materiaty na ubrania ochronne:
Zadne szczegdlne $rodki nie sg konieczne

8.2.2.3. Ochrona drég oddechowych

Ochrona dr6g oddechowych:
Zadne szczegdlne $rodki nie sg konieczne

8.2.2.4. Zagrozenia t ermiczne
Brak dodatkowych informacji

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia . Ciekly

Kolor . Bezbarwna.
Wyglad : Lepki.

Zapach . bez zapachu.
Prog zapachu : Niedostepny
Temperatura topnienia . Niedostepny
Temperatura krzepnigcia : Niedostepny
Temperatura wrzenia . Niedostepny
Palnos$¢ (ciata statego, gazu) : Niepalny
Wiasciwosci wybuchowe : Produkt nie jest wybuchowy.
Wiasciwosci utleniajgce . Nieutleniajgcy.
Granica wybuchowosci . Niedostepny
Dolna granica wybuchowosci (DGW) : Niedostepny
Gorna granica wybuchowosci (UGW) . Niedostepny
Temperatura zaptonu . Niedostepny
Temperatura samozapfonu . Niedostepny
Temperatura rozktadu . Niedostepny
pH : 5,5-7(20°C)
Lepkosé¢, kinematyczna . Niedostepny
Rozpuszczalnos¢ : Woda: Mieszalny
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow) : Niedostepny
Preznos$¢ pary : Niedostepny
Preznos$¢ pary w temperaturze 50 °C : Niedostepny
Gestos¢ : =1g/lem?
Gestos¢ wzgledna : Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C : Niedostepny
Charakterystyka czasteczek : Nie dotyczy
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9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Spalanie nietrwate . Tak

9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenstwa
Zawartos¢ LZO 0%

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnos¢

Produkt nie reaguje w normalnych warunkach uzytkowania, przechowywania i transportu.
10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Brak znanych niebezpiecznych reakcji w normalnych warunkach uzycia.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

Zadne w zalecanych warunkach przechowywania i uzytkowania (patrz sekcja 7).
10.5. Materiaty niezgodne

Brak substancji do szczegélnego przytoczenia.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Zaden niebezpieczny produkt rozktadu nie powinien powsta¢ w normalnych warunkach magazynowania i uzytkowania.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksyczno$¢ ostra (doustnie) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Toksyczno$¢ ostra (skornie) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)
Toksyczno$¢ ostra (inhalacja) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
chlorowodorek poliheksametylenobiguanidu; PHMB (27083-27-8)

LD50 doustnie, szczur 501 mg/kg

LD50, skéra, szczur > 5000 mg/kg

LC50 Inhalacja - Szczur (Py#/mgta) 0,37 mg/l/4h

ATE CLP (pary) 0,5 mg/l/4h
Dziatanie zrgce/draznigce na skore . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

pH: 5,5-7 (20°C)
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

oczy pH: 5,5-7 (20°C)

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Dziatanie rakotwoércze . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)

narazenie powtarzane
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chlorowodorek poliheksametylenobiguanidu;

PHMB (27083-27-8)

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie
powtarzane

Powoduje uszkodzenie narzgdéw (Drogi oddechowy) poprzez dtugotrwate lub powtarzane
narazenie (inhalacja).

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

11.2.1. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Brak dodatkowych informacji

: Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na witasciwosci zaburzajace uktad
hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z
kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w
rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 % wag.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Ekologia - ogélnie

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekie)

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

. W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

chlorowodorek poliheksametylenobiguanidu;

PHMB (27083-27-8)

LC50 dla ryby 1

0,026 mg/l Oncorhynchus mykiss, 96 h

EC50 Dafnia 1

0,09 mg/l Daphnia magna, 48 h, (metoda OECD 202)

Algi ErC50

0,0191 mg/l Pseudokirchneriella subcapitata, 72h, (metoda OECD 201)

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla skorupiakow

0,0084 mg/l Daphnia magna, 21 d, (metoda OECD 211)

12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkitadu

Prontoderm Nasal Gel

Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu

‘ Produkt nie zostat przetestowany.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

Prontoderm Nasal Gel

Zdolnos¢ do bioakumulaciji

‘ Produkt nie zostat przetestowany.

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny witasciwosci PBT i vPvB

Prontoderm Nasal Gel

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriéw PBT rozporzgadzenia REACH, zatagcznik Xl

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriéw vPvB rozporzgdzenia REACH, zatgcznik XIII
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Prontoderm Nasal Gel
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0281

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania
Dodatkowe informacje

. Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajace uktad
hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z
kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w
rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stgzeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 % wag.

: niewielkie zagrozenie wodne.

Nie wylewaé do wéd powierzchniowych ani do kanalizacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Metody unieszkodliwiania odpadéw

Zalecenia dotyczgce usuwania
produktu/opakowania

Kod europejskiego katalogu odpadéw (LoW)

Usung¢ zawartos$é/pojemnik zgodnie z zaleceniami upowaznionego centrum sortowania i
zbiérki odpadow.

Puste pojemniki powinny zosta¢ poddane recyklingowi, ponownie uzyte lub usuniete
zgodnie z miejscowymi przepisami. Opakowania pozostate po zuzytym produkcie nalezy
catkowicie oprozni¢, mogg one zostaé ponownie uzyte po odpowiednim oczyszczeniu.
Opakowania nie nadajgce sie do oczyszczenia podlegajg usunieciu w taki sam sposéb jak
materiat.

: 07 06 99 - inne niewymienione odpady

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany
14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany
14.4. Grupa pakowania

Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany
14.5. Zagrozenia dla Srodowiska

Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany ‘ Nieuregulowany
Brak dodatkowych informacji
14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Transport drogowy
Nieuregulowany
transport morski
Nieuregulowany
Transport lotniczy
Nieuregulowany
24.01.2023 (Data aktualizacji) PL - pl 8/12



Prontoderm Nasal Gel
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0281

Transport srédlgdowy
Nieuregulowany

Transport kolejowy
Nieuregulowany

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzagdzenia REACH (warunki ograniczen)

Zalacznik XIV REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Lista kandydacka REACH (SVHC)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Rozporzadzenie PIC (UE 649/2012, zgoda po uprzednim poinformowaniu)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie PIC (rozporzgdzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych che mikaliow)
Rozporzadzenie w sprawie POP (UE 2019/1021, Trwate Zanieczyszczenia Organiczne)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Rozporzadzenie w sprawie zubozenia warstwy ozonowej (UE 1005/2009)

Nie zawiera substancji wymienionych w wykazie niszczenia ozonu (rozporzadzenie UE 1005/2009 w sprawie substancji niszczgcych warstwe
ozowa)

Dyrektywa VOC (2004/42/CE, Lotne Zwiazki Organiczne)

Zawartos¢ LZO 0%

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw materiatow wybuchowych (UE 2019/1148)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzadzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Rozporzadzenie w sprawie prekursorow narkotykow (WE 273/2004)

Nie zawiera zadnej substancji wymienionej(-ych) na liscie prekursoréw narkotykéw (Rozporzadzenie WE 273/2004 w sprawie wytwarzania i
wprowadzania do obrotu niektérych substancji wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania $rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych)

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informacji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Oznaki zmian:
2.3,6,7,9,11,12.
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Prontoderm Nasal Gel
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0281

Skroty i akronimy:

ADN Europejskie porozumienie w sprawie miedzynarodowych przewozéw materiatow niebezpiecznych $rodlgdowymi
drogami wodnymi

ADR Umowa europejska dotyczgca migdzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych

ATE Oszacowana toksycznos¢ ostra

BCF Wspétczynnik biokoncentracji BCF

BLV Wartos$¢ ograniczenia ilosciowego

BOD Biochemiczne zapotrzebowanie tlenu (BZT)

COD Chemiczne zapotrzebowanie tlenu (ChZT)

DMEL Pochodny poziom powodujgcy minimalne zmiany

DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

Numer WE Numer Wspolnoty Europejskiej

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EN Norma europejska

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mieré 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

NOAEC Stezenie, przy ktérym nie obserwuje sig szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sig szkodliwych zmian

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

OECD Organizacja Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju

OEL Dopuszczalna warto$¢ narazenia zawodowego

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w $srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

SDS Karta Charakterystyki

STP Oczyszczalnia $ciekdéw

ThOD Teoretyczne Zapotrzebowanie na Tlen (TZT)

TLM Srodkowy limit tolerancji

LZO Lotne zwigzki organiczne

Numer CAS Numer CAS

N.O.S. Nieokreslone w inny sposéb

vPvB Bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji

ED Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

DOT Departament Transportu

TDG Transport towaréw niebezpiecznych

24.01.2023 (Data aktualizacji)
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Prontoderm Nasal Gel
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0281

Skroty i akronimy:

REACH Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow

GHS Globalny zharmonizowany system klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw

IBC-Code Miedzynarodowy przepis bezpieczenstwa dotyczgcy transportu morskiego niebezpiecznych chemikaliéw i szkodliwych
dla zdrowia substancji luzem.

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

MARPOL 73/78 MARPOL 73/78: Miedzynarodowa konwencja o zapobieganiu zanieczyszczenia morza przez statki

ADG Transport Australijskich Towaréw Niebezpiecznych

Inne informacje

Informacje zawarte w sekcjach 4 do 8 i 10 do 12 nie odnoszg sie bezposrednio do
prawidtowego uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odnos$nie uzytkowania
produktu), jedynie dotyczg dziatan, ktére nalezy podja¢ w przypadkach uwolnienia sie
wiekszych ilosci produktu podczas wypadkéw lub nieprawidtowosci. Informacje zawarte w
niniejszej karcie charakterystyki opisujg wytacznie wymagania odno$nie zachowania
bezpieczenstwa w odniesieniu do produktu i opierajg si¢ na dzisiejszym stanie naszej
wiedzy. Specyfikacja dostawy znajduje sie w odpowiednich kartach informacyjnych
produktu. Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki nie przedstawiajg gwarancji
wiasciwosci opisanego produktu / opisanych produktéw w mys| prawnych przepiséw
gwarancyjnych.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Acute Tox. 2 (Wdychac)

Toksycznos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria 2

Acute Tox. 4 (Doustny)

Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 4

Aquatic Acute 1

Stwarzajace zagrozenie dla $srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1

Aquatic Chronic 1

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekite, kategoria 1

Adquatic Chronic 3

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 3

Carc. 2 Rakotwdrczosé, kategoria 2

EUH208 Zawiera chlorowodorek poliheksametylenobiguanidu; PHMB. Moze powodowaé wystgpienie reakcji alergiczne;.
Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 1

H302 Dziata szkodliwie po potknigeciu.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H330 Wdychanie grozi $Smiercig.

H351 Podejrzewa sie, ze powoduje raka.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Skin Sens. 1B Dziatanie uczulajgce na skore, kategoria 1B

STOTRE 1 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, kategoria 1

[CLP]:

Klasyfikacja i procedura stosowane do ustalenia klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008

Aquatic Chronic 3

H412

24.01.2023 (Data aktualizacji)
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Prontoderm Nasal Gel
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0281

Podane informacje odpowiadajg naszej aktualnej wiedzy i majg zapewni¢ opis produktu wytgcznie dla celéw zwigzanych z wymogami dotyczacymi
zdrowia, bezpieczenstwa i Srodowiska. Dlatego nie nalezy ich rozumie¢ jako gwarancji jakiejkolwiek konkretnej wtasciwosci produktu.
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