TCI EUROPE N.V.

BEZPECNOSTNI LIST

Podle narizeni é. 1907/2006/ES, clanek 31

Revize €islo: 1 Datum revize: 11/03/2022

|ODDIL 1: Identifikace ldtky/smési a spoleénosti/podniku |
1.1 Identifikatory vyrobku

Nazev vyrobku: Lapatinib

Kéd vyrobku: L0360

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
Uréena pouziti: Cinidla.

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu
Dodavatel:

TCI EUROPE N.V.

Boerenveldseweg 6

Haven 1063

B-2070 Zwijndrecht

Telefon: +32(0)3 735 07 00

E-mail: sales-eu@tcichemicals.com

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +32(0)70 245 245

|0DDiL 2: Identifikace nebezpecénosti

2.1 Classification of the substance or mixture
Toxicita pro reprodukci (uc¢inky na laktaci nebo prostrednictvim DalSi kategorie pro Gc¢inky na laktaci nebo prostfednictvim laktace
laktace)
Dlouhodoba toxicita pro vodni prostredi Kategorie 4

2.2 Label elements

Piktogramy nebo symboly Zadny

nebezpecnosti :

Signalni slovo Zadné signalni slovo

Stanardni véty o nebezpecnosti H362-MUze poskodit kojence prostfednictvim matefského mléka.
H413-MuUze vyvolat dlouhodobé Skodlivé Gcinky pro vodni organismy.

Pokyny pro bezpecné zachazeni P201-Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

P260-Nevdechujte prach nebo mihu.
P263-Zabrante styku béhem téhotenstvi/kojeni.
P280-Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév, obliejovy Stit.
P308+P313-PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
P273-Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.
2.3 DalSi nebezpecnost
Vysledky posouzeni PBT a vPvB
PBT: Nevztahuje se
VPVB: Nevztahuje se

|ODDiL 3: SloZeni/informace o slozkdch

3.1 Latky

Slozky: Lapatinib

Procento: >98.0%(HPLC)(T)

CAS RN: 231277-92-2

Dals$i nazvy latky: N-[3-Chloro-4-[(3-fluorobenzyl)oxy]phenyl]-6-[5-[[(2-(methylsulfonyl)ethylJamino]methyl]furan-2-yl]quina
zolin-4-amine ,
N-[3-Chloro-4-[(3-fluorobenzyl)oxy]phenyl]-6-[5-[[[2-(methylsulfonyl)ethyl]amino]methyl]-2-furyl]-4-quina
zolinamine

Chemicky vzorec: C29H26CIFN4O4S
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|ODDiL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Vdechnuti: Pfeneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadnujici dychani.
Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

Styk s kuzi: Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité svliéknéte. Jemné& omyjte velkym mnoZstvim vody a
mydla. Vyhledejte |ékafskou pomoc/oSetreni.

Zasazeni oCi: Neékolik minut opatrné oplachujte vodou. Pokud ma postizeny kontaktni Cocky, které Ize snadno
vyjmout, vyjméte je. Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

Poziti: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni. Vyplachnéte usta.

Ochrana zachranara: Osoba poskytujici pomoc by méla mit na sobé& osobni ochranné prostfedky, jako napf. gumové

rukavice a vzduchotésné ochranné bryle.

K dispozici nejsou zadna data

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetreni
K dispozici nejsou zadna data

|SECTION 5: Firefighting measures
5.1 Hasiva
Vhodné hasici latky: Sucha chemicka latka, péna, vodni sprej, oxid uhli€ity.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z Postupujte obezfetné&, nebot pfi hofeni nebo ve vysokych teplotach maze dojit k rozkladu a uvolfiovani

latky nebo smési jedovatych vypar(. Oxid uhelnaty, Oxid uhli€ity, Oxidy dusiku (NOXx), Fluorovodik, Oxidy siry,
Chlorovodik
5.3 Pokyny pro hasice Ha$eni ohné se provadi z navétrné strany a pomoci vhodné hasici metody s ohledem na aktualni

situaci na misté. Osoby nepodilejici se na haseni by se mély evakuovat na bezpe¢né misto. V pfipadé
pozaru v okoli: Je-li to bezpe€né, odstrarite pfemistitelné nadoby. Pfi haSeni ohné pouzivejte osobni
ochranné prostfedky

|ODDIL 6: Opatieni v pfipadé néhodného tniku

6.1 Opatfeni na ochranu osob, ochranné PouZivejte osobni ochranné prostiedky. UdrZujte osoby v bezpeéné vzdalenosti a ve sméru vétru od

prostiedky a nouzové postupy vyteklé / rozsypané latky. Zamezte pfistupu nepovolanych osob na misto Uniku, napf. jeho ohrazenim
pomoci lan apod

6.2 Opatfeni na ochranu zivotniho Zamezte vniknuti vyrobku do kanalizace
prostredi

6.3 Metody a material pro omezeni tiniku Smette prach a shromazdéte ho do vzduchotésné nadoby, pfi¢emz dbejte na to, aby se prach
a pro Cisténi nerozptylil do okoli. Zachyceny nebo shromazdény material by mél byt okamzité zlikvidovan v souladu
s platnymi zakony a pfedpisy.

6.4 Odkaz na jiné oddily Pokyny pro likvidaci - viz €lanek 13.

loDDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpeéné zachazeni Provadéjte manipulaci na dobfe vétraném misté. Pouzivejte vhodné ochranné prostfedky. Zamezte
ifeni prachu. Po manipulaci si dikladné umyjte ruce a obli¢ej. Pokud moZno pouzijte uzavieny
systém. V pfipadé tvorby prachu nebo aerosolu pouzijte lokalni odtahovou ventilaci. Zamezte
veskerému kontaktu!

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani Uchovavejte obal tésné uzavieny. Uchovavejte v lednici. Skladujte pod inertnim plynem.
latek a smési véetné nesluéitelnych latek Skladujte uzaméené. Uchovavejte oddélené od nekompatibilnich materialu, jako jsou napf. oxidacni
a smési ¢inidla.

Latka citliva na vzduch, Latka citliva na teplo

7.3 Specifické koneéné/specificka Zadné dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
koneéna pouziti
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|ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry

8.2 Omezovani expozice

Ochrana dychacich cest:

Ochrana rukou:
Ochrana oci:
Ochrana kuze a téla:

K dispozici nejsou zadna data

Instalujte uzavieny systém nebo mistni odtahovou ventilaci. Instalujte rovnéz bezpecénostni sprchu a

misto pro vyplach oci.

Prachovy respirator, autonomni dychaci pfistroj (SCBA), dodavany vzduchovy respirator, atd.
Pouzivejte respiratory schvalené dle pfislusnych statnich norem a postupujte podle mistnich a

narodnich predpist.
Nepropustné rukavice.

Ochranné bryle. Obli¢ejovy §tit, pokud to situace vyzaduje.
Nepropustny ochranny odév. Ochranna obuv, pokud to situace vyzaduje.

|ODDiL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Fyzikalni podoba (20°C):

Barva:

Zéapach:

pH:

Bod tani/bod tuhnuti:

Bod / rozpéti varu:

Bod vzplanuti:

Rychlost odparovani(Butyl acetat =

1)

Hoflavost(pevna latka, plyn):

Limity hoflavosti nebo vybusnosti:
Spodni:
Horni:

Tlak pary:

Hustota pary:

Relativni hustota:

Rozpustnost(i):

[Voda]

[Jina rozpoustédia]
Rozdélovaci koeficient:
n-oktanol/voda:

Teplota samovzniceni:
Teplota rozkladu:
Dynamické viskozita:
Kinematické viskozita:

9.2 Dalsi bezpeénostni informace

Pevna

Bila - Zluta

K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
147°C

K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data

K dispozici nejsou zadna data

K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
Udaje nejsou k dispozici.

K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data

K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou Zadna data
5.29

K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data

K dispozici nejsou Zadna data

|oDDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

10.2 Chemicka stabilita

10.3 Moznost nebezpecnych reakci
10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit
10.5 Neslucitelné materialy

10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu

K dispozici nejsou zadna data

Za spravnych podminek stabilni.

Nebyla hlaSena zadna zvlastni reaktivita.

K dispozici nejsou zadna data

Oxidacni €inidla

Oxid uhelnaty, Oxid uhli¢ity, Oxidy dusiku (NOx), Fluorovodik, Oxidy siry, Chlorovodik
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|ODDiL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uéincich

Akutni toxicita:
Ziravost/drazdivost pro kuzi:

Vazné poskozeni oc¢i/podrazdéni oci:

Senzibilizace dychacich cest nebo
klze:

Mutagenita v zarodecnych bunkach:

Karcinogenita:

IARC =

NTP =
Toxicita pro reprodukci:
STOT - jednorazova expozice:
STOT - opakovana expozice:
Nebezpecnost pfi vdechnuti:
Referencni ¢islo RTECS:

K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou Zadna data
K dispozici nejsou zadna data

K dispozici nejsou zadna data

K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou Zadna data
K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
VA0952500

loDDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Ryby:
Korysi:
Rasy:

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
12.3 Bioakumulaéni potencial

12.4 Mobilita v padé
Log Pow:
Adsorpce v pudé (Koc):
Henryho zakon
konstanta (PaM 3/mol):

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
PBT:
VPVB:

12.6 Jiné nepfiznivé ucinky

K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou Zadna data
K dispozici nejsou zadna data
K dispozici nejsou zadna data
5.29

K dispozici nejsou Zadna data
K dispozici nejsou Zadna data

Nevztahuje se
Nevztahuje se

K dispozici nejsou zadna data

|ODDIL 13: Pokyny pro odstrariovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Pro zpracovani pokud mozno recyklujte. Konzultujte s mistnimi ¢i regionalnimi organy. Mdze byt mozné provést rozpusténi nebo smiseni
materialu s hoflavym rozpoustédlem a jeho spaleni v chemické spalovné vybavené systémem pfidavného spalovani a systémem ¢isténi plyn(.

Pi likvidaci této latky dodrzujte veskeré federalni, statni a mistni predpisy.
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|ODDIL 14: Informace pro piepravu
14.1 UN ¢cislo Neni uvedeno

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

ADR/RID Neni uvedeno
IMDG/IMO Neni uvedeno
ICAQ/IATA Neni uvedeno

14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu

ADR/RID Neodpovida standardu klasifikace dle OSN
IMDG/IMO Neodpovida standardu klasifikace dle OSN
ICAO/IATA Neodpovida standardu klasifikace dle OSN

14.4 Obalova skupina
ADR/RID -
IMDG/IMO -
ICAOQ/IATA -

14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi
Latka znecist'ujici more -

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro K dispozici nejsou Zadna data
uzivatele

|ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési
Latka vzbuzujici mimofadné obavy (SVHC) podle nafizeni (ES) Neni uvedeno
REACH ¢. 1907/2006

15.2 Posouzeni chemické bezpecénosti Nebylo provedeno hodnoceni chemické bezpeénosti.

|OoDDIL 16: Dalsi informace
Vypracovala spolec¢nost: TCI EUROPE N.V.
Datum vydani: 11/03/2022

Tento bezpec€nostni list byl vypracovan pravdivé na zakladé informaci, jez se nam podafilo ziskat, av§ak neposkytujeme zadnou zaruku ohledné
zde obsazenych udajd a vyhodnoceni nebezpedi a toxicity. Pfed pouzitim si prostudujte nejen informace tykajici se nebezpecnosti a toxicity, ale
takeé pfislusné zakony a pfedpisy dané organizace, oblasti a statu, kde maji byt vyrobky pouZity, jimz je nutno pfikladat hlavni prioritu.
Vyrobky jsou s ohledem na bezpecnost uréeny k pouziti ihned po nakupu. Nasledné mohou byt dopInény urcité nové informace nebo dodatky.
Pokud se vyrobky maji pouzit vyrazné pozdéji po pfedpokladané dobé pouziti nebo pokud budete mit jakékoli dotazy, muzete nas kdykoli
kontaktovat. Uvedena bezpe&nostni upozornéni se vztahuji pouze na obvyklou manipulaci. V pfipadé zvlastni manipulace je tfeba vedle
bezpecnostnich opatfeni odpovidajicich dané situaci postupovat dostateéné opatrné. S vesSkerymi chemickymi vyrobky by se mélo nakladat s
védomim toho, Ze u nich mohou existovat ,neznama nebezpeci a toxicita“, jez se vyrazné liSi v zavislosti na podminkach a manipulaci pfi pouzivani
a/nebo na podminkéach a délce skladovani. Manipulaci s produkty mohou provadét pouze osoby disponujici specialnimi znalostmi a zkusenostmi
nebo osoby pracujici pod vedenim takovych specialistt v pribéhu celého procesu, od otevieni obalu az po skladovani a likvidaci. Podminky
bezpecéného skladovani jsou stanoveny na vlastni odpovédnost kazdého uzivatele.

Konec bezpeénostniho listu
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