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BIZTONSAGI ADATLAP
1907/2006/ EX szerint
BETADINE® SAMPON
Készilt: 2004, majus Verzlt &
Felllvizsgsiva: 2007, december Oidal 1/5
&
1. Akészitmény és a gyarté cég azonositisa
Kereskedelmi név: Betadine™ sampon
Felhasznélis; Antiszeptikus sampon seborrheas illetve gyulladt, fertszstt fejbdrre.
Gyartd cég: EGIS Gyogyszergyér Nyrt.
H-1106 Budapest, Keres2tiri (ot 30.38.  Tel: {361) 265-5556
e-mail: mailbox@egis.hu
Gyarté dzem: EGIS Nyrt. LACTA Gybgyszergydr Galenikus tizem
8800 Kérmend, Matyas kirdly u. 85, Tel: (36) 84-593-100
Informécié: LACTA Gyartastechnaldgiai osztély Tel:(36) 94-593-100
Veszély esetén; LACTA Uzembiztonsagi osztaly Tel:(36) 94-593-100
EGIS Gzembiztonsagi fooszisly Tel:(367) 265-5589

SilrgGsségi telefon: Egészségtgyi Toxikolégiai Tajekaztats Szolgélat (ETTSZ).
) Cim: 1086 Budapest, Nagyvérad tér 2.
Levélcim: 1450 Budapest, Pf. 38.
Tel: 06-80-201-189 (zéld szém), (08-1)-476-6484, (06-1 1476-1138,

2, Veszély megnevezése:;

Veszélyjel és veszélyességl osztdly: Xi, leritativ
Xi

.rrilntlv

A vaszély szimbdium narancisdrga alapon fakete szinG rajz.

Vegzély(R-) mondatok: R35

Biztonsagl(S-) mondatok: $2-313.25

Egészségl veszélyek: Szemirritheidt akozhat,
Jodtartalmd anyag. Pajzsmirigy betegség esetén kérdezze meg
kezelSorvosat.

Fizikai veszélyek: D" Mérsékelten tizvaszélyes.

Emberre és kirnyezetre vonatkoz6 veszélyek:
Nincs Ismert.

OsszetételValkotorész informécio

Készitmény

Fé& veszélyes komponens:
Palyvidonum jodatum kompiex, a készitmény hatéanyaga,
{aktiv jod tartalom: 0,76 %).
CAS név: 2-Pirrolidon, 1-etenil-, homopolimer, vegy(lete joddal.
Egyéb megnaevezés: Polivinilpirrolidon j6d komplex, PVP-jd,
Povidon-jéd, CAS szam: 25655-41-8
Veszélyességl besoroidsa: Xi, imitativ, R 36: Szemizgats hatasd.

Hat6anyag tartalom: Polyvidonum jodatum komplex 7,5%-ns vizes oldata.
Osszetétel: A pontos Osszebételt a gyantéd Uzemi titokként kezel.
Antimikrobiélis spektrum: Baktericid, fungicid, szelektfv virucid, protocid.

2009 08/17 CSU 09:24 [AD/VE.SZ 63331 ool



2009-3EP-17 08:21 FROM-EG!S NYRT.BBKENYFOLD MIN.BI2T. +36-1-4014247 T-164 P.00Z/005  F-838

BIZTONSAGI ADATLAP

1907/2006/ EK szerint

BETADINE® SAMPON
Készoit: 2004. majus Varzio 5
Follivizsgdiva: 2007, december Oldat2/5

3. Elsdsegélynyiijtas] intézkedések

Alta¥inos informécios: A sérilitet az expaziciébol tavolitsa el. A szennyezett ruhanemdit vegye
le. A szervezethe jutoft jéd egy részét a pajzsmirigy megkéti, a 1#5bbi a
széklattel, a vizelettel kiGrOl. Nagy adagok jodizmust okozhatnak.
Erzeékeny egyéneknél allergias tineteket véithat ki/ kiotést okozhet.

Belélegzés esetan: Friss lwvagére kell mennl. Norméal hasznaiat esetén a jédpéra
belégzésének csekély a valdszinlisége.

Bérkontaktus egetén: Tdladagoléskor a birtin helyi irrit&ciot okozhat, Sériit bérfelgleten
alkalmazva a Jod felszivédhat.

SzemKkontaktus esetén: A szemhéjak sxéthizdsa mellett 10-15 percig tarté bé vizes &blités
szlikséges. Orvoshoz kel forduint,

Lenyelés esetén: A szhjat vizzel ki kell mosni, Az anyag tovébbi felszivédéséanak

megakaddlyozdsa végett béséges folyadék (tej) itatésa szlikséges,
Orvoshoz keli fordulni,

Egészségilgyi személyzet részére;
Ha nagyobb mennyiség ker(ll a tépcsatornéba, nydjtsunk taneti kezelést
©s monitorozzuk a pajzsmirigyfunkeiot,

4. Tiazvédelmi intézkedések

A készitmény thzveszélyességl oszthlya: ,D" Mérsékelten thzveszélyas.

Thzoltds: Az anyagot tartalmazo tartilyt tévolitsuk el a thizveszélyes térhél, Az
érintett terlietet karil kel zémi, Kerijok a td» kdvetkeztében keletkezé
mérgezd gazok, gbz0k belégzését, szélirannyal elientétes oldalon
tartdzkodjunk. A kémyezet [evegbts figgetien légzbkésziilek

X hasznélandé,

Egési/hSbomijsi termékek: HO hatdséra a polyvidonum jodatum komplex veszélyes jod géztket
bocsét ki.

Alkalmas oltékizeq: Kémyezeti t0zt51 fogg.

6. Intézkedések baleset esetén

Feltakaritasl méd: A kimidtt anyagot itassa fe! abszorberrel és gyljtse arra alkalmas
tarolGba @ hulladék értaimatianitasaig vagy kezelésig. Mossa fel vizzel
és szellSziesse ki az érintett tertilatet.

7. Kezelés és tarolss

Biztonsagl Intézkedések: Haszndlatkor nyilt lang alkalmaz4sa tilos.
Elekirosztatikus vezets anyag, nagy szikraérzékenysegu,
Térolas: Eredeti, bontatian cesomagoldsban széraz, s&tét fielyan,

szobah&mérséklaten (30 °C alait) 3 évig tarolhats,

2009 08717 CcsSU 09:24 [AD/VE.SZ 63331 [dooz



2009-SEP-17 08:21 FROM=EG|S NYRT.BUKENYFSLD MIN.BIZT. +36-1-4014247 T-154  P.003/005

F-839

BIZTONSAGI ADATLAP

1807/2008/ EK szefint
BETADINE® SAMPON
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8. Azexpozicid ellendrzése / egyeéni védelem

Miszaki védelem: Megfeleld elszivast keil biztositani és a munkahelyi légtérben
megengedhets koncentracia hatarértékeket be kell tartani,
Expoziciés hatarértékek: AK: 1 mg/m® (Pelyvidonum jodatum komplex) (MSDS-OHS, 1967).

Munkahigiéniai intézkedések:  Kerhlni Kell az anyaggal valé kizvetlen érintkezést, annak bérre,
szembe, ruhézatra frbccsendsat, lenyelését, elfolyasat, a gszsk
belégzését. A vegyl anyagokkal végzett tevékenység kézben szokisos
szabdlyokat be kel tartani.

8. Fizlkai és kémiai tulajdonsagok
Halmazallapot: Tiszta, hamogén, viszkazys folyadél.
Megjelends: Vorasesbarna jéd szind,
: Virdg illaty,
Gyulladési hdmérséklet: 570°C
Fajlagos térfogat] ellenallis: >10%ahm m
pH: 4,8-5.2 (gyartdskor), 1,5-6,5 (lejératkor).
Aktiv jéd tartalom: 0,8-0,8 g/100 ml
mb Ssszcsira; max: 100 CFU/G
10, Stabilitds és reakcickészség
Stablitis: A készltmény lejérati ideje, 30°C alatt 3 &v,
Téarolasi kbvetelmények: Fénytdl, naptél védve szobahSmérsékisten tartands.
Veszélyes reakcibk: Peroxid hezzdadasadAsskor instabil Keverék képzddik.
Veszélyss bomléstermékek: Nitrogén oxidok, jéd.
Kerlllends anyagok: Erls oxiddlészerek, erss redukaloszerek.
11. Toxikolégial informécick

Akut toxicitis:
Hatdanyag: polyvidonum Jodetum komplex (1 % szabad j&d tartalom):;
LDe= (szdjon &t patkany): 8800 mg/kg (ISP biztonségl adatiap)

Bérizgatd hatas (nydlon): Nem irrithl (10%-os oldat).

Nem irrita) (human RIPT vizsgaiat 10%—os oldat),
Szemizgat6 hatis (nyalen):  Nem irrital (10%—0s vizes oldat).
Szenzibiliziclb (b&r): Nem okoz talérzékenységet.

Tovabbi toxikolégiat Informiciok:
Polyvidonum Jodatum komplex: (2,5% szabad j6d tartalom)

LDx(széjon &t, patkiiny): 872,6-1300 mg/kg (Preclinical Expert Report on Betadine, 1999.)
Bér: Nem ifritél
Szem: {rritdiciot okozhat

Készitmény Informacio: Szembe kerllve irfitdciét okozhat. Nem tartozik a veszélyes anyagok

ktizé, A készitmény eibirasszer(i hasznalata soran egészségkarositd
hatést nem tapasztaltak, de nz anyaggal valo tilzott érintkezés
kerllandd. Pajzemirigy talm{kodés esatén kérdezze meg Kezeilorvosat.
Erzékeny egyéneknél &tmenet! aliergisis tiineteket vélthat ki.
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12. Okolégiai informaciék

Altaldnos Informécis:
A hatéanyag nem szerepel a WGK (vizszennyez5 anyagok) listdjdn.

13. Hulladék artaimatlanitas
A készitmeny maradékai, géngyslage veszéiyes hulladékként kezelendbk.

14. Szallitasi informéclék

SzirazfSldi szailitis ADR/RID szerint: Nem szabdlyozott,
Légl szélliths IATA-DGR szerint: Nem szabalyozott.
Tengerl s2zéllitis IMDG ké6dex szerint:  Nincs Informacid,

Csomagolis:
A készitmény a MUNDIPHARMAAG - Basel licence alapjan 120 mi-es lita szing csepegtetds polietilén
flakonban kerd! forgalomba,

15. Szabidlyozési informéciék

EK cimke fellrat:

A készitmény neve: Betadine® sampon,

Mennyisége: Megadasa a cimkén s20kséges,

Osazetétel; A pontos tisszetételt a gy4rté Gzemi titokként kezeli.
Hatdanyag tartalom: Polyvidonum jodatum komplex 7,5%-0s vizes oldats,

(2-Pirrolidon, 1-etenil-, homopolimer, vegy(lete jéddal.)

CAS szam: 25665-41-8, EL) szam (EINECS): Nincs.
Block termék: Bejelentési-azonositési szdm: BT043001,

Fbcsoport 1: Fertbtlenittszerek,

Terméktipus 01: Muman egészségngyi biacid termak,
OTH engexiélyszam: 518/2001

Veszély jelképe és jele: X, irritativ.
Xi
. imtativ
A vaszily azimbéium narancssérga alapon fekete sxind rajz.

Veszély(R-) mondatok: R 36
R 36: Szemixgaté hatésc,

Biztonsagi(S-) mondatok: 8§2-3-13.25
$2:  Gyermekek kezébe nem kerGihet.
§3:  Hivés helyen tartands.
§13; Eleimiszertsl, italto] és takarmanytél tavol tartandé,
§25. Kerdini kell a szembejutést.
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BETADINE® SAMPON
Késani: 2004. majus Verzié 5
Fellivizsgalve; 2007, december Oldal 5/ 5
Gyéartéforgaimazé: EGIS Gyogyszergyar Nyrt,

H-1108 Budapest, Kereszttri it 30-38.
Tel..(361) 265-5555

Gyarté ilzem: EGIS Nyrt. LACTA Gyégyszergyér Galenikus Gzem
8000 Kdrmend, Métyds kiraly u. 65, Tel: (36) 94-593-100

Legfontosabb magyar jogszabalyok:

2000. évi XXV, torvény a kémiai biztonsagréi

44/2000. (XII. 27.) EGM rendelet a veszélyes anyagokkal és a vaszélyes készitmenyekkel kapcsolatos
egyes eljérdsok, iletve tevékenységek részietes szabdlyairs! és annak Madositasai:

33/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitrényekkel

kapcsolatos sgyes eljdrasok, lletve tevékenységek résziates szabalyairé! s2lé 44/2000, (X1l 27.) Eum
rendelet modositasansl,

25/2000. {IX. 30.) EOM-SzCsM egylites rendelet a munkehesiyek kémiaj biztonségérsl.

3872003, (VII, 7.) ESZCSM-FYM-KVVM egyittes rendelete a biocid termékek el5dllitasanak és forgalomba
hozataldnak feltételeirs] 4s médositdsa a 222008, (V. 17.) EGM-FVM-KvVM egytittes rendelet,

Eurépai Unibs jogszabalyok:

67/548/EGK irdnyelv a vedzélyss anyagok osztélyozésara, csomagoldsara & cimkézésére vonatkozé
torvényl, rendeleti 4s kozigazgatisi rendelkezéseknsl &s annak Modositésal

(legutolsé médosités: 2006/121/EK iranysiv).

1698/45/EK iranyelv a veszélyes készitmények osztilyozéisdra, csomagolésdra és cimkézésére
vonatkozé trvényi, rendeleti és kazigazgetési rendelkezésekrsl és annak Médasitasal

1807/2006/EK rendelet a a vegyl anyagok regiszirklasarol, értékoléatrsl, engedélyezésérs] és
koridtozasdrsl (REACH), az Eurdpai Vegylanyag-Ggyndkség létrehozisarsl, az 1999/45/EK irényelv
moédositasardl, valamint a 793/83/EGK tanacsi rendelet, az 1488/04/EK bizoliséigi rendelet, a
T8/768/EGK tandics! Irnyeiv, a 81/1 S5/EGK, a 93/87/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottségi
irdnyelv hatélyon kivid helyezésérsl,

8B/8/EK Iréinyelv a hiocid termékek elSallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirll, és a megfeleld
koztisségi rendeletek: 1896/2000/EK, 1887/2002/EK, 2032/2003/EK. 1048/2005/EK, 1848/2006/EK.

16.

Egyéb Informécidk

A veszélyességl besorolisnal megadott R~nondatok listdja:
R 38: Szemizgatd hatdst.

Felhmsznélt irodalom:

Polyvidon jedine kemplex, ISP gyértéi biztons4gi adatlap, 2002.

MinGségi kataszter LACTA, 2003.11,13.

Preclinical Expert Report on Betadine; EGIS, 1999. dprilis 29,

Tlzvédelmi és elekirasziatikai vizsgalatok, Négyesi Bt,, 2000

Széliitasi besorolss: Toldi Gergely, (zembiztonsag T6osztaly, 2007. 08, 01,

Az adatlap felGlvizsgélatanal hozziadott vagy tirblt Informiciok:
Szaliithsi besorolds felilvizsgélata,

A thidkoziaths, melyet ez az Ssszedlitis tartalmaz, a legiobb tuddésunk szerint helyes &s pontos, de a
javaslatainkert és ajdnldsainkért garancidt villaini nem tudunk, hiszen a felhasznélds ktriilményei
hatdskérinksn Kkiv0l esnek, Kérjok, ha az adatlapon legjobb Igyekezstiink ellenére hibat taldlnanal,
sziveskedjenek minket azonnal figyelmezietr,

Készlietie: Barecz Tihome, Harisné Molndr Andrea, o, Imrik Kriszsina
ZBMbitionsdgl Moszily
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