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Karta charakterystyki
Informacja sporzadzona w oparciu o format karty charakterystyki zgodny z Rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 z pdzniejszymi zmianami

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa: Lekobaza Apteczna GALFARM
Synonimy: -
Nazwa handlowa: Lekobaza Apteczna GALFARM

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowania zidentyfikowane: Przeznaczony do receptury apteczne;j.

Zastosowania odradzane: Nie okreslono.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: PPH Galfarm Sp. z o.0.
30-701 Krakdw, ul. Przemystowa 12
Tel. 12 656 7100
e-mail: biuro@galfarm.com.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego

12 656 71 00 Telefon alarmowy w godz. od 8 do 16 od pon. do pt.

112 Telefon alarmowy w Polsce

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

21 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja wynikajaca z Rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Zagrozenia wynikajace Nie dotyczy.
z wlasciwosci fizykochemicznych:
Zagrozenia dla cztowieka: Nie dotyczy.

Zagrozenia dla srodowiska: Nie dotyczy.

2.2 Elementy oznakowania

Piktogram: Nie dotyczy.
Hasto ostrzegawcze: Nie dotyczy.
Zwroty wskazujace rodzaj Nie dotyczy.
zagrozenia:

Zwroty okreslajgce warunki Nie dotyczy.

bezpiecznego stosowania:
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2.3 Inne zagrozenia

Substancja nie spetnia kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem Xlll rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

SEKCJA 3: SKLAD / INFORMACJA O SKLADNIKACH

3.1 Substancje
Nie dotyczy.

3.2 Mieszaniny

Klasyfikacja wg
Nazwa sktadnika % wag Nr CAS Nr WE Nr indeksowy Rozporzadzenia
1272/2008
Woda oczyszczona 40 % 7732-18-5 231-791-2 - -
Wazelina biata 255% 8009-03-8 232-373-2 - -
P°"prgﬁ.’g§”°"vy 10 % 200-338-0 57-55-6 - -
Trojglicerydy o
sredniej dtugosci 75 % 73398-61-5 277-452-2 - -
taricucha

;Izgf;tfligg';g 7% 9004-99-3 618-405-1 . .
Alkohol cetylowy 6 % 36653-82-4 253-149-0 - -
monostearynian 4% 85251-77-0 286-490-9 - -

glicerolu 60

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Drogi oddechowe: W razie dolegliwosci, poszkodowanego wyprowadzi¢/wynies¢ z miejsca narazenia
na swieze powietrze;

Kontakt ze skéra: Umy¢ duza iloscig wody z mydtem i dobrze sptukad. Zdjac skazone ubranie. Wyprac
zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Kontakt z oczami: Przemy¢ oczy wieksza iloscig letniej wody

Przewod pokarmowy: Przeptukac jame ustna. W przypadku dolegliwosci skonsultowac sie z lekarzem

4.2 Najwazniejsze ostre i opéZnione objawy oraz skutki narazenia.

Brak Danych
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4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego
postepowania z poszkodowanym

Wskazéwki dla lekarza: leczenie objawowe. Dla uzyskania specjalistycznej porady, lekarze powinni
skonsultowac sie z Centrum Informacji o Zatruciach.

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze: rozproszone prady wody, piana, CO2, proszek gasniczy.

Niewtasciwe srodki gasnicze: zwarty strumien wody

5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia ze strony substancji lub palny
mieszaniny:

Niebezpieczne produkty rozktadu tlenek i dwutlenek wegla
termicznego:

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania ochronne dla Specjalne dziatania ochronne dla strazakdw: Szybko izolowac teren przez wypro-

strazakow: wadzenie wszystkich z najblizszej okolicy wypadku , jezeli wybucht pozar. Nie
nalezy podejmowac zadnych dziatan, ktére stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek
chyba, ze jest sie odpowiednio przeszklonym.

Specjalne wyposazenie ochronne Specjalne wyposazenie ochronne dla strazakdw: Strazacy powinni nosi¢ odpowiednie
dla strazakow: urzadzenia ochronne oraz indywidualne aparaty oddechowe z maska zakrywajaca
cata twarz dziatajaca przy dodatnim cisnieniu. Podstawowy poziom ochrony
podczas wypadkéw chemicznych zapewnia odziez stosowana przez strazakéw
(wtaczajac hetmy, buty ochronne i rekawice), zgodna z norma europejska EN 469.

Inne dane: Pozostatosc po pozarze i skazona woda muszg byc¢ usuniete zgodnie z przepisami.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla personelu nie biorgcego udziatu W przypadku wydostania sie do srodowiska, osoby postronne przebywajace na

w akcji ratowniczej: zagrozonym awarig obszarze nalezy ewakuowac. Zapobiegac rozprzestrzeniania
sie. Awarie musza by¢ jak najszybciej lokalizowane i likwidowane. Do likwidowania
skazenia moga przystapi¢ wytacznie przeszkolone w ratownictwie chemicznym
osoby.

Dla personelu biorgcego udziat zapoznac sie z informacjami z sekgcji 8.
w akgcji ratowniczej:
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6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zastosowac odpowiednig metode zapobiegajaca dalszemu rozprzestrzenianiu sie, by unikngc zanieczyszczenia srodowiska.
Zebrac i przekazac do utylizacji. Umiesci¢ w odpowiednim pojemniku. Przeniesc¢ zanieczyszczony materiat do bezpiecznego
miejsca do dalszego usuwania.

6.3 Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania skazenia

Wyniesc pojemniki z obszaru uwolnienia. Zabezpieczyc¢ ujScia kanalizacji, instalacji wodnych oraz wejscia do piwnic i ob-
szaréw zamknietych. Wessac lub zebrac¢ materiat i umiesci¢ w oznakowanym pojemniku. Utylizowaé w wyspecjalizowanym
przedsiebiorstwie utylizacji odpaddw.

6.4 Odniesienia do innych sekgcji

Informacje dotyczace odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej podano w sekcji 8.Informacje dotyczace dodatkowej obrdbki
odpaddéw podano w punkcie 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

74 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

W czasie stosowania nie jes¢, nie pic¢ ani nie pali¢. Nie wdychac pytu/par/aerozoli. Pracowac w wentylowanych pomiesz-
czeniach. Stosowac srodki ochrony indywidualnej zgodnie z informacjami zamieszczonymi w sekcji 8 karty charakterystyki.

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

Przechowywac w szczelnych opakowaniach, w suchych i chtodnych pomieszczeniach. Zalecana temperatura sktadowania:
ponizej 25°C . Nie przechowywacd z materiatami palnymi.

7.3 Szczegdlne zastosowanie(-a) koncowe

Nie dotyczy.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Parametry kontroli brak danych
(NDS, NDSCh, NDSP)
Zalecane procedury monitoringu: Jezeli produkt zawiera sktadniki, na ktdre ekspozycja jest ograniczona moze byc¢

niezbedny monitoring osobisty, monitoring Srodowiska pracy lub biologiczny w celu
okreslenia skutecznosci wentylacji lub inny sposéb kontroli koniecznosci uzywania
srodkow ochrony drédg oddechowych. Nalezy sie odnies¢ do Normy Europejskiej
EN 689 w celu poznania metod okreslenia narazenia substancjg chemiczna przez
drogi oddechowe oraz do krajowej dokumentacji dajgcej wskazdwki zwigzane z
metodami oznaczania substancji niebezpiecznych.

DNEL Brak dostepnych poziomoéw DEL.
PNEC Brak dostepnych poziomow PEC.
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8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki Stosowac odpowiednig wentylacje wywiewna

kontroli:

Indywidualne $rodki ochrony, takie Trzymac z dala od srodkdéw spozywczych napojow i pasz.
jak indywidualny sprzet ochronny: Nie jesc, nie pi¢, ani nie pali¢ podczas kontaktu z substancja.

Zabrudzong, nasgczong odziez natychmiast zdjac.

Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Zanieczyszczonej odziezy nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
Oddzielnie przechowywanie odziezy ochronnej.

Myc rece przed przerwa i przed koricem pracy.

Unikac stycznosci z oczami i skdra.

Ochrona oczu lub twarzy: Okulary ochronne typu gogle.

Ochrona skéry: Ubrania ochronne sktadajace sie z bluzy zapietej pod szyje i zapietymi mankietami,
spodni wytozonych na buty.

Ochrona dioni: Nosic¢ rekawice ochronne. Materiat, z ktérego wykonane sa rekawice musi by¢
nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu. Rekawice powinny by¢ wyko-
nane z kauczuku nitrylowego (grubosc¢ 0,11 mm, czas przenikania > 480 minut (wg
PN-EN 374-3:1999)). Wybdr odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu,
lecz takze od innych cech jakosciowych.

Zaleca sie regularne zmienianie rekawic i natychmiastowa ich wymiane, jesli wystapia
jakiekolwiek oznaki ich zuzycia, uszkodzenia (rozerwania, przedziurawienia) lub
zmiany w wygladzie (kolorze, elastycznosci, ksztatcie).

Ochrona drég oddechowych: Wskazana, gdy tworzg sie pyty — maska przeciwpytowa.
Zagrozenia termiczne: Nie dotyczy.
Kontrola narazenia srodowiska: Emisja z uktadow wentylacyjnych i urzadzen procesowych powinna by¢ spraw-

dzana w celu okreslenia ich zgodnosci z wymogami praw o ochronie sSrodowiska.
W niektérych przypadkach potrzebne beda skrubery usuwajgce opary, filtry lub
modyfikacje konstrukcyjne urzadzen procesowych, majace na celu zmniejszenie
stopnia emisji do akceptowalnego poziomu.

SEKCJA 9: WL ASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

941 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad: jednorodna miekka masa, biatej barwy
Zapach: stabo wyczuwalny.

Prog zapachu brak danych

pH: (100g/I H20; 20°C): 5,0 — 8,0
Temperatura topnienia/krzepniecia: 47-60°C

Poczatkowa temperatura wrzenia brak danych

i zakres temperatur wrzenia:

Temperatura zaptonu: ok. 220°C

Szybkos$¢ parowania: brak danych

Palnos¢ (ciata statego, gazu): brak danych

Goérna/dolna granica palnosci lub brak danych

goérna/dolna granica wybuchowosci:

Preznos¢ par: brak dostepnych danych
Gestosc par: brak danych
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Gestosc: 0,892g/cm3 (20°C)

Rozpuszczalnosé w wodzie: trudno rozpuszczalny

Wspétczynnik podziatu: n-oktanol/ brak danych

woda

Temperatura samozaptonu: brak dostepnych danych
Temperatura rozktadu: brak dostepnych danych

Lepkoscé: brak dostepnych danych

Wiasciwosci wybuchowe: nie wykazuje wtasnosci wybuchowych
Wiasciwosci utleniajgce: brak dostepnych danych
Wspéitczynnik zatamania swiatta: brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

brak danych

SEKCJA 10: STABILNOSC i REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnos¢
Brak danych.

10.2 Stabilnosé chemiczna

Substancja jest stabilna w normalnych warunkach otoczenia.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakgji

Brak danych

10.4 Warunki, ktorych nalezy unikac¢
Brak danych

10.5 Materiaty niezgodne
Brak danych

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu

tlenek i dwutlenek wegla
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SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

111 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Istotne klasy zagrozenia, dla ktérych przedstawia sie informacje to:

Toksycznos¢ ostra; Brak dostepnych danych.
Dziatanie zrace/draznigce na skore; Brak dostepnych danych.
Powazne uszkodzenie oczu/ Brak dostepnych danych.
dziatanie draznigce na oczy;

Dziatanie uczulajgce na drogi Brak dostepnych danych.
oddechowe lub skore;

Ddziatanie mutagenne na komoérki Brak dostepnych danych.
rozrodcze;

Rakotworczosc; Brak dostepnych danych.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢; Brak dostepnych danych.

Dziatanie toksyczne na narzady Brak dostepnych danych.
docelowe - narazenie jednorazowe;

Dziatanie toksyczne na narzady Brak dostepnych danych.
docelowe — narazenie powtarzane;

Zagrozenie spowodowane aspiracjg. Brak dostepnych danych.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Brak danych

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

121 Toksycznosc¢
Brak dostepnych danych.
12.2 Trwatos¢ i zdolnosc do rozktadu

Brak dostepnych danych.

Dalsze wskazéwki ekologiczne: Nie dopuscic¢ do przedostania do wdd gruntowych, wéd powierzchniowych badz
kanalizacji.

12.3 Zdolnosé do bioakumulacji

Brak dostepnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Brak dostepnych danych.
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12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Nie spetnia kryteriéw PBT i vPvB.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Brak dostepnych danych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych.

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt: Nie usuwac do kanalizacji. Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia wod powierzchniowych
i gruntowych. Rozwazy¢ mozliwosc¢ wykorzystania. Odpadowy produkt nalezy
poddac odzyskowi lub likwidowac¢ w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwienia odpaddéw, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Opakowania: Odzysk/recykling/likwidacje odpaddéw opakowaniowych przeprowadzac zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.
UWAGA: Tylko opakowania catkowicie opréznione moga byc¢ przeznaczone do
recyklingu! Korzystac z ustug firm posiadajgcych odpowiednie uprawnienia.
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (t.j. Dz.U. 2021 poz. 779 z pdZn. zm.).
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opako-
waniowymi (t.j. Dz .U. 2020 poz. 1114 z pézn. zm.).

SEKCJA 14: INFORMACJE O TRANSPORCIE

Brak dostepnych informacji przewozu towardw niebezpiecznych zawartych w ADR (transport drogowy), RID
o klasyfikacji Substancji w zakresie: (transport kolejowy), IMDG (transport morski), ICAO/IATA (transport lotniczy).

141 Numer UN (hnumer ONZ) — nie dotyczy
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN — nie dotyczy

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie — nie dotyczy

Nr rozpoznawczy zagrozenia: nie dotyczy

Nalepka ostrzegawcza nie dotyczy

14.4 Grupa pakowania — nie dotyczy
14.5 Zagrozenia dla srodowiska — nie dotyczy
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow — brak danych

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO — brak danych
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SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

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

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosownych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw,
zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/
WE(sprostowanie Dz.Urz. L 133 Z 29.05.2007 z p6Zn. zmianami).

Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 830/2015 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosownych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) (Dz.Urz. L 132 z 29.05.2015).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, ozna-
kowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.Urz. UE L Nr 353 z 31.12.2008 r. z péZniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U. z 2020 r. poz. 2289 z pdzn. zm.).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Karta charakterystyki zostata sporzgdzona na podstawie informacji zawartych w karcie charakterystyki substancji dostarczonej
przez producenta oraz aktualnie obowigzujgcych przepisow.

Data aktualizacji: Zakres aktualizacji:

(1.0) 15.04.2014r. Dostosowanie uktadu i tresci karty do wymagan Rozporzadzenia UE 453/2010.
(2.0) 10.05.2016 . Dostosowanie uktadu i tresci karty do wymagan Rozporzadzenia UE 830/2015.
(21) 1412.2021r. Przeglad karty charakterystyki

(3.0) 08.04.2022r. Dostosowanie uktadu i tresci karty

Objasnienie skrotow i akronimoéow wystepujacych w karcie charakterystyki:

NDS — Najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh — Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

NDSP — Najwyzsze dopuszczalne stezenie putapowe

vPVB — (Substancja) Bardzo trwata wykazujaca bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji
PBT — (Substancja) Trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna

LD50 Dawka, przy ktorej obserwuje sie zgon 50% badanych zwierzat

LC50 Stezenie, przy ktérym obserwuje sie zgon 50 % badanych zwierzat

ECX Stezenie, przy ktérym obserwuje sie X % zmniejszenie wzrostu lub szybkosci wzrostu
RID — Regulamin dla miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych
ADR — Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych
IMDG — Miedzynarodowy Kodeks Morski Towaréow Niebezpiecznych

IATA — Miedzynarodowe Zrzeszenie PrzewoZnikéw Powietrznych
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