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1. A készitmény és a gyart6é cég azonositasa
Kereskedelmi név: Betadine® oldat
Felhasznalas: Bor és nyalkahartya fertétlenitészer.
Gyarto cég: EGIS Gyogyszergyar Nyrt.
H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.  Tel: (361) 265-5555
e-mail: mailbox@egis.hu
Gyarto lizem: EGIS Nyrt. LACTA Gyoégyszergyar Galenikus Gizem
9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65. Tel: (36) 94-593-100
Informacio: LACTA Gyartastechnologiai osztaly Tel: (36) 94-593-100
Veszély esetén: LACTA Uzembiztonsagi osztaly Tel: (36) 94-593-100
EGIS Uzembiztonsagi féosztaly Tel: (361) 265-5589
Siirg6sségi telefon: Egészseéguigyi Toxikologiai Tajékoztatd Szolgalat (ETTSZ).
Cim: 1096 Budapest, Nagyvarad tér 2.
Levélcim: 1450 Budapest, Pf. 36.
Tel: 06-80-201-199 (z6ld szam), (06-1)-476-6464, (06-1)-476-1138.
2. Veszély megnevezése

Veszélyjel és R-mondat: Megadasa a hatalyos jogszabalyok és a rendelkezésre
allé ismeretek alapjan nem szikséges.

Biztonsagi(S-) mondatok: S 2-3-13-25

Egészségi veszélyek: Erzékeny személyeken mul6 szempirosodast okozhat.

Jodtartalmu anyag. Pajzsmirigy betegség esetén kérdezze meg
kezelborvosat.

Fizikai veszélyek: Nem tlizveszélyes.
Emberre és kornyezetre vonatkozé veszélyek:
Nincs ismert.

Osszetétel/alkotorész informaciok

Készitmény
F6 veszélyes komponens:
Polyvidonum jodatum komplex, a készitmény hatéanyaga,
(aktiv jod tartalom: 0,85-1,2%)
CAS név: 2-Pirrolidon, 1-etenil-, homopolimer, vegyulete jéddal.
Egyéb megnevezés: Polivinilpirrolidon jod komplex, PVP-jod,
Povidon-j6d. CAS szam: 25655-41-8
Veszélyességi besorolasa: Xi, irritativ, R 36: Szemizgatd hatasu.
Hatéanyag tartalom: Polyvidonum jodatum komplex 10 %-o0s vizes oldata.
Osszetétel: A pontos dsszetételt a gyartd Gzemi titokként kezeli.
Antimikrobialis spektrum: Baktericid, fungicid, szelektiv virucid, protocid.
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4. Elsdésegélynyujtasi intézkedések

Altalanos informacio: A sériiltet az expoziciébdl tavolitsa el. A szennyezett ruhanem(it vegye le.
A szervezetbe jutott jod egy részét a pajzsmirigy megkdti, a tdbbi a
szeklettel, a vizelettel kitrtl. Nagy adagok jodizmust okozhatnak.
Erzékeny egyéneknél allergias tiineteket valthat ki/ kilitést okozhat.

Belélegzés esetén: Friss levegére kell menni. Normal hasznalat esetén a jodpara
belégzésének csekély a valdszinlisége.

Boérkontaktus esetén: B6 vizzel le kell mosni. Sérilt bérfellleten alkalmazva a jod felszivodhat.

Szemkontaktus esetén: A szemhéjak széthuzasa mellett 10-15 percig tarté bd vizes oblités
szikséges. Orvoshoz kell fordulni.

Lenyelés esetén: A szajat vizzel ki kell mosni. Az anyag tovabbi felszivodasanak

megakadalyozasa végett bdséges folyadék (tej) itatasa sziikséges.
Orvoshoz kell fordulni.
Egészségiigyi személyzet részére: Ha nagyobb mennyiség kertl a tapcsatornaba, tineti kezelést kell
nyujtani és monitorozni a pajzsmirigyfunkciot.

5. Tlizvédelmi intézkedések

A készitmény tlizveszélyességi osztalya:

Nem tlizveszélyes.

Tiizoltas: Az anyagot tartalmazé tartalyt tavolitsuk el a tlizveszélyes térbdl. Az
érintett tertletet kordl kell zarni. A tliz kévetkeztében keletkez6 mérgez6
gazok, g6zok belégzéseét kerllni kell, szélirannyal ellentétes oldalon
tartézkodjunk. A kornyezeti levegbtél fuggetlen Iégzdkészilék
hasznalandé.

Egési (h6bomlasi termékek): H& hatasara a polyvidonum jodatum komplex veszélyes jod gézodket
bocsat ki.

Alkalmas oltékozeg: Kilonleges el6iras nem sziikséges.

6. Intézkedések baleset esetén

Kiéomlés esetén: A kidmlétt anyagot itassa fel abszorberrel és gyljtse arra alkalmas
taroldba a hulladék artalmatlanitdsaig vagy kezelésig. Mossa fel vizzel és
szelléztesse ki az érintett tertletet.

7. Kezelés és tarolas

Kezelés: Kerulni kell a készitmény szembe jutasat.
Tarolas: Eredeti, zart csomagolasban, fénytdl védve, szaraz, hivos helyen 3 évig
tarolhato.

8. Az expozicio ellenérzése /egyéni védelem

Miiszaki védelem: Megfeleld elszivast kell biztositani és a munkahelyi légtérben
megengedhetd koncentracié hatarértékeket be kell tartani.
Expoziciés hatarértékek: AK: 1 mg/m?

(Polyvidonum jodatum komplex, MSDS-OHS, 1997)

Munkahigiéniai intézkedések: Kerlini kell az anyaggal valé kdzvetlen érintkezést, annak bérre, szembe,
ruhazatra froccsenését, lenyelését, elfolyasat, a gbzok belégzését. A vegyi
anyagokkal végzett tevékenység kdzben szokasos szabalyokat be kell
tartani.
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9. Fizikai és kémiai tulajdonsagok

Halmazallapot: Folyékony.
Megjelenés: Voérosesbarna szin(.
Szag: Jellegzetes jodszagu.
Viszkozitas: 4,0 - 6,0 mPa.s

pH: 3,0-6,0

Siirliség: 1,02-1,04 g/cm?®

10. Stabilitas és reakciokészség

Stabilitas: A Betadine® oldat vordsesbarna szine annak hatasossagara utal.
A halvanyabb szin a cs6kkend antimikrobialis hatast is jelzi.
Az oldat bomlasat a fény és a 40°C-nal magasabb hémérséklet elésegiti. A

Betadine® oldat 2-7 pH érték kozott rendelkezik antimikrobialis hatassal. A
Betadine® oldat nem alkalmazhaté egyutt enzimatikus sebkenécsokkel,

valamint higany tartalmu fertStlenitészerekkel. Alkalmazaskor a Betadine®
oldatbdl a higitasokat mindig a felhasznalas elétt frissen kell elkésziteni.
A higitott oldatot tarolni nem szabad!

Megjegyzés: A Betadine® oldat lejarati ideje 3 év.

Veszélyes reakciok: Peroxid hozzaadasadasakor instabil keverék képzédik.
Veszélyes bomlastermékek: Nitrogén oxidok, jod.
Keriilend6 anyagok: Er6s oxidaldszerek, erds redukaloszerek.

11. Toxikolégiai informacidk

Akut toxicitas:
Hatéanyag (ISP):

LDs, (szajon at patkany): 8800 mg/kg
Borizgatoé hatas (nyualon): Nem irrital (10%—os oldat)

Nem irrital (human RIPT vizsgalat 10%—os oldat)
Szemizgato hatas (nyulon):  Nem irrital (10%—os vizes oldat)
Szenzibilizacio: Nem okoz tulérzékenységet.

Tovabbi toxikologiai informaciok:
Polyvidonum jodatum komplex (2,5 % szabad jod tartalom):
LDso (szajon at patkany): 962,5-1300 mg szabad jo6d /kg
(Preclinical Expert Report on Betadine, 1999.)
Polyvidonum jodatum komplex(10%) :
LDs, (hasfalon at patkany): 8 mi/kg
(Preclinical Expert Report on Betadine, 1999.)

12. Okolégiai informaciok

Altalanos informécio:
A hatéanyag nem felsorolt a WGK (vizszennyez6 anyagok) listajan.

13. Hulladék artalmatlanitas

A készitmény maradékai, gongyolegei veszélyes hulladékként kezelendék.
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14. Szallitasi informaciok

Szarazfoldi szallitas ADR/RID szerint:

Nem szabalyozott.

Légi szallitas IATA-DGR szerint:

Nem szabalyozott.

Tengeri szallitas IMDG kédex szerint:

Csomagolas:

Nincs informacio.

A készitmény a MUNDIPHARMA AG — Basel licence alapjan 30 ml, 120 ml és 1000 mi-es z6ld szin{
csepegtetds polietilén flakonban keril forgalomba.

15.

Szabalyozasi informacidk

EK cimke felirat:

A készitmény neve:
Mennyisége:
Osszetétel:
Hatéanyag tartalom:

Biocid termék:

OTH engedélyszam:

Veszélyjel és R-mondat:

Biztonsagi(S-) mondatok:

Gyarté/forgalmazé:

Gyarté izem:

Betadine® oldat.

Megadasa a cimkén szikséges.

A pontos Gsszetételt a gyarté Uzemi titokként kezeli.
Polyvidonum jodatum komplex 10 %-os vizes oldata.
(2-Pirrolidon, 1-etenil-, homopolimer, vegyllete jéddal.)
CAS szam: 25655-41-8, EU szam (EINECS): Nincs.
Bejelentési-azonositasi szam: BT043001,

Fécsoport 1: Fertétlenitészerek,

Terméktipus01: Human egészségugyi biocid termék.
2750-3/2002

Megadasa a hatalyos jogszabalyok és a rendelkezésre
allé ismeretek alapjan nem szikséges.
S 2-3-13-25

S2: Gyermekek kezébe nem kerilhet.

S 3: Hivos helyen tartando.

S13: Elelmiszertdl, italtdl és takarmanytdl tavol tartando.
S 25: Kertlni kell a szembejutast.

EGIS Gyogyszergyar Nyrt.

H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Tel.:(361) 265-5555

EGIS Nyrt. LACTA Gyogyszergyar Galenikus Gizem
9900 Kdrmend, Matyas kiraly u. 65. Tel: (36) 94-593-100

Legfontosabb magyar jogszabalyok:

2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol

44/2000. (XII. 27.) EGM rendelet a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairél és annak Modositasai:

33/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel
kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl sz6l6 44/2000. (XII. 27.) EGM

rendelet modositasarol.

25/2000. (I1X. 30.) EiM-SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl.
38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KVVM egytittes rendelete a biocid termékek el6allitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirél és modositasa a 22/2006. (V. 17.) EUM-FVM-KvVM egyittes rendelet.
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Eurépai Uniés jogszabalyok:
67/548/EGK iranyelv a veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozé
térvényi, rendeleti és kdzigazgatasi rendelkezésekrdl és annak Modositasai
(legutolsé médositas: 2006/121/EK irdnyelv).
1999/45/EK iranyelv a veszélyes készitmények osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére
vonatkozo térvényi, rendeleti és kdzigazgatési rendelkezésekrél és annak Médositasai
1907/2006/EK rendelet a a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérél, engedélyezéseérdl és
korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iugyndkség létrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi
iranyelv hatalyon kivul helyezésérél.
98/8/EK iranyelv a biocid termékek el6allitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl, és a megfelel
k6zOsségi rendeletek: 1896/2000/EK, 1687/2002/EK, 2032/2003/EK, 1048/2005/EK, 1849/2006/EK.
16. Egyéb informacidk

A veszélyességi besorolasnal megadott R-mondatok listaja:
Megadasa a hatalyos jogszabalyok és a rendelkezésre allé ismeretek alapjan nem sziikséges.

Felhasznalt irodalom:

PVP j6d komplex, Biztonsagi adatlap- ISP; 2002.

Gyartastechnoldgiai elSirat - EGIS Gyogyszergyar 1991. augusztus 15.

MSDS-OHS, Betadine solution; Dec 09 1997.

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

Betadine® oldat Biztonsagi adatlap - EGIS Nyrt; Lacta Gyogyszergyar; Kérmend; 2003. 12. 05.
Betadine® oldat Biztonsagi adatlap- Mundipharma AG; 1997.

Szallitasi besorolas: Toldi Gergely, izembiztonsagi féosztaly, 2007. 06. 01.

Az adatlap feliilvizsgalatanal hozzaadott vagy torolt informaciok:
Szallitasi besorolas fellilvizsgalata.

A tajékoztatas, melyet ez az Osszedllitas tartalmaz, a legjobb tudasunk szerint helyes és pontos, de a
javaslatainkért és ajanlasainkért garanciat vallaini nem tudunk, hiszen a felhasznalas koriiményei
hataskorinkon kivil esnek. Kérjik, ha az adatlapon legjobb igyekezetiink ellenére hibat talalnanak,
sziveskedjenek minket azonnal figyelmeztetni.

Készitette: Berecz Tiborné, Harisné Molnar Andrea, dr. Imrik Krisztina
Uzembiztonsagi féosztaly




