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BACTERIOSTATIC WATER

Bakteriostaticka voda (0,9 % benzylalkohol vo vode na injekciu)

Zmes: voda + benzylalkohol  Koncentracia BzOH: 0,9 % wiv  Sterilita: USP/Ph.Eur.

ODDIEL 1 IDENTIFIKACIA LATKY A SPOLOCNOSTI /| PODNIKU

1.1 IDENTIFIKATOR PRODUKTU

Nazov produktu Bacteriostatic Water

Synonyma BAC voda; sterilna bakteriostaticka voda; voda s benzylalkoholom
Cislo CAS Zmes (pozri oddiel 3)

Cislo ES Nedostupné / nepriradené

Molekulovy vzorec H20 + Cs¢HsCH-OH (0,9 % wi/v)

Molekulova hmotnost’ Zmes

Sterilita Sterilnda — vyhovuje USP <71>/ Ph.Eur. 2.6.1

1.2 RELEVANTNE IDENTIFIKOVANE POUZITIA A POUZITIA, KTORE SA NEODPORUCAJU

LEN NA LABORATORNE A VYSKUMNE POUZITIE.

Ur€ené ako sterilné rozpastadlo pri rekonstitucii lyofilizovanych vyskumnych peptidov pre in vitro Studie. Nie je ur€ené na
intraven6znu, intramuskularnu ani ind humannu administraciu. NepouZivat u novorodencov ani gravidnych Zien (kontraindikacia
benzylalkoholu).

1.3 UDAJE O DODAVATELOVI

Obchodné meno ByxCorp s. 1. 0.

Obchoduje pod Valhalla Peptides

Sidlo Dolezalova 3424/15C, 821 04 Bratislava — mestska €ast Ruzinov, Slovenska
republika

ICO I DIC /IC DPH 57575223 /2122830611 / SK2122830611

Web valhallapeptides.sk | valhallapeptides.eu

E-mail info@valhallapeptides.sk

1.4 NUDZOVE TELEFONNE CiSLO
Narodné toxikologické centrum (SK) +421 2 5477 4166 (24 h)

Eurépska tiesnova linka 112

ODDIEL 2 IDENTIFIKACIA NEBEZPECENSTIEV

2.1 KLASIFIKACIA ZMESI

KLASIFIKOVANE AKO NEBEZPECNE podla Nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

Klasifikacia (na zaklade obsahu benzylalkoholu 0,9 %):

« Acute Tox. 4 (Oral) — H302: Skodlivy po poZiti (pri systémovej expozicii)

Pri nizkej koncentracii benzylalkoholu (0,9 % w/v) zmes nedosahuje cut-off hodnoty pre klasifikaciu finalnej zmesi vo vacsine
kategorii. Detaily v oddiele 11.

2.2 PRVKY OZNACOVANIA

Vystrazné piktogramy GHS Ziadne (koncentrécia pod prahom)



Vystrazné slovo Ziadne (pre finalnu zmes)
Vystrazné upozornenia EUH210: Karta bezpe¢nostnych Udajov k dispozicii na poziadanie

Bezpecénostné upozornenia P264: Po manipulacii si dokladne umyt ruky. P305+P351+P338: Pri kontakte s
o€ami vyplachovat vodou.

2.3 INE NEBEZPECENSTVA

PBT / vPvB Nespina kritéria PBT ani vPvB
Endokrinné disruptivne vlastnosti Neidentifikované
Osobitné upozornenie Benzylalkohol je kontraindikovany u novorodencov (gasping syndrome) a

gravidnych Zien.

ODDIEL 3 ZLOZENIE | INFORMACIE O ZLOZKACH

3.2 ZMES
Zlozka Cislo CAS Cislo ES Obsah Klasifikacia CLP
Voda na injekciu (Aqua ad iniectabilia) 7732-18-5 231-791-2 ~99,1 % Neklasifikované
Benzylalkohol (konzervaéna latka) 100-51-6 202-859-9 0,9 % wiv Acute Tox. 4 (H302, H332); Eye Irrit. 2 (H319)

ODDIEL 4 OPATRENIA PRVEJ POMOCI

Vdychnutie Vyniest na Cerstvy vzduch. Zabezpecit klud. Pri pretrvavajucich priznakoch
vyhladat' lekarsku pomoc.

Kontakt s pokoZkou Odstranit kontaminovany odev. Pokozku umyvat mydlom a vodou aspon 15
minut. Pri pretrvavajicom podrazdeni vyhladat lekarsku pomoc.

Kontakt s ocami Okamzite vyplachovat €istou vodou aspori 15 minut pri otvorenych vie€kach. Pri
pretrvavajucom podrazdeni vyhladat o€ného lekéra.

Pozitie Vyplachnut Gsta. NEVYVOLAVAT zvracanie. Vyhladat' lekarsku pomoc. PredloZit
o3etrujicemu lekarovi tito KBU.

Okamzita lekarska pomoc V pripade anafylaktickej reakcie alebo straty vedomia: okamzite zavolat tiesfiova
linku 112.

ODDIEL 5 PROTIPOZIARNE OPATRENIA

Vhodné hasiace prostriedky CO., suchy chemicky praSok, alkoholom odolné pena, vodna hmla

Nevhodné hasiace prostriedky Vysokotlakovy vodny prad

Produkty spalovania CO, COy; pri pyrolyze benzylalkoholu: benzaldehyd, kyselina benzoova

Pokyny pre hasi¢ov SCBA a kompletny ochranny odev. Exponované obaly chladit vodnym
rozpraSovacom.

ODDIEL 6 OPATRENIA PRI NAHODNOM UVOLNENI

Osobné bezpe&nostné opatrenia Vyhybat' sa kontaktu s pokoZkou a o€ami. Pouzit OOP podla oddielu 8.

Environmentalne opatrenia Pri menSich unikoch nema velky environmentalny dopad. Pri vacsich tnikoch
zabranit vniknutiu do vodnych tokov.

Zachytavanie / €istenie Absorbovat nasiakavym materidlom (piesok, vermikulit). Zhromazdit do
uzatvoreného oznaceného obalu. Plochu umyt vodou. Likvidovat podla oddielu
13.

ODDIEL 7 ZAOBCHADZANIE A SKLADOVANIE

7.1 ZAOBCHADZANIE



Manipulovat' za sterilnych laboratérnych podmienok. Uchovéavat uzatvorené po kazdom pouziti. Asepticka technika pri rekonstittcii

lyofilizovanych peptidov.

7.2 PODMIENKY SKLADOVANIA
Skladovanie (neotvorené)

Po prvom otvoreni

Doba pouzitelnosti
Podmienky, ktorym sa vyhnut'

Nekompatibilné materialy

Izbova teplota (15-25 °C), chranit pred svetlom
2-8 °C; spotrebovat do 28 dni

36 mesiacov v origindlnom zatvorenom baleni
Mrazenie, priame slne¢né Ziarenie, teplo >30 °C

Silné oxidacné cCinidl&, koncentrované kyseliny

ODDIEL 8 KONTROLY EXPOZICIE | OSOBNA OCHRANA

NPHV /| DNEL / PNEC

InZinierske kontroly

Ochrana oci | tvare
Ochrana ruk
Ochrana pokoZzky / tela

Ochrana dychacich ciest

Pre tato latku nie s stanovené limity expozicie na pracovisku podia Smernice EU
2017/164/EU ani NV SR &. 355/2006 Z. z.

Laboratérna digestorium alebo lokéalne odsavanie. Zabezpecit primerané
vSeobecné vetranie.

Bezpecnostné okuliare alebo chemické ochranné okuliare (EN 166)
Nitrilové rukavice, hribka 20,1 mm (EN 374)
Laboratérny plast, oblecenie s dlhymi rukavmi

BeZne nevyzadovana. Pri nevyhnutnej tvorbe prachu: respirator proti ¢asticiam
FFP2 (EN 149).

ODDIEL 9 FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

Skupensky stav
Vzhlad

Zapach

pH

Teplota varu

Teplota tuhnutia
Teplota vzplanutia
Hustota

Rozpustnost’ vo vode

Sterilita

ODDIEL 10 STABILITA A REAKTIVITA

Kvapalina

Cira, bezfarebna kvapalina

Slaby charakteristicky (benzylalkohol)

~4,5-7,0

~100 °C (voda); benzylalkohol 205 °C

~0 °C (voda)

Neaplikovatelné pre zmes pri 0,9 % BzOH

~1,00 g/cm3

Voda (zlozka); benzylalkohol mieSatelny v koncentracii 0,9 %

Sterilnd — vyhovuje USP <71>/ Ph.Eur. 2.6.1

Reaktivita

Chemicka stabilita

Nebezpecné reakcie
Podmienky, ktorym sa vyhnut'
Nekompatibilné materialy

Produkty rozkladu

ODDIEL 11 TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

Pri normalnych podmienkach pouzitia stabilny

Stabilny pri odpora¢anych podmienkach skladovania (15-25 °C, chraneny pred
svetlom)

Pri normalnom pouziti ziadne
Mrazenie, priame svetlo, teplo >30 °C
Silné oxidacné €inidla; koncentrované mineralne kyseliny

Pri pyrolyze benzylalkoholu: benzaldehyd, kyselina benzoova, CO, CO.

Toxikologické data pre zmes nie su dostupné. Hodnotenie vychadza z dat pre benzylalkohol (CAS 100-51-6) pri koncentracii 0,9

% wiv.



Akutna toxicita — oralna (benzylalkohol) LDso (potkan, oralne) = 1230 mg/kg; pri 0,9 % v zmesi nedosahuje cut-off pre
klasifikaciu zmesi

Akutna toxicita — dermalna LDso (kralik, dermalne) = 2000 mg/kg; pri 0,9 % v zmesi nedosahuje cut-off

Akutna toxicita — inhala€na Pri normalnom pouziti nepodstatné (kvapalina, neaerosolizuje sa)

Zieravost | drazdivost pokozky Neklasifikované pri 0,9 % BzOH

Vazne poskodenie | podrazdenie oci Mozné mierne podrazdenie

Senzibilizacia Neklasifikované

Mutagenita Benzylalkohol: nemutagénny v Standardnych testoch

Karcinogenita Neuvedené v IARC, CLP, NTP ani ACGIH

ReprodukEna toxicita Benzylalkohol kontraindikovany u gravidnych Zien a novorodencov (gasping
syndrome)

STOT - jednorazova |/ opakovana expozicia Pri 0,9 % BzOH nedosahuje cut-off pre klasifikaciu zmesi

ODDIEL 12 EKOLOGICKE INFORMACIE

Akvaticka toxicita (benzylalkohol) LCso (ryba, 96 h) = 460 mg/L; nizka toxicita pri koncentraciach v tejto zmesi
Perzistencia | odburatel'nost’ Benzylalkohol je lahko biodegradovatelny

Bioakumula¢ny potencial Nizky (log Kow benzylalkoholu = 1,1)

PBT / vPvB Nespina kritéria klasifikacie PBT ani vPvB

Endokrinné disruptivne vlastnosti Neidentifikované

ODDIEL 13 POKYNY NA LIKVIDACIU

Sposob nakladania s odpadom Likvidovat' v sulade so smernicou 2008/98/ES a zakonom €. 79/2015 Z. z. o
odpadoch.

Kéd odpadu EWC 18 01 09 — lie€iva iné ako uvedené v 18 01 08 (laboratérne pouzitie)

Kontaminované obaly Vyplachnuté sklenené ampulky mozno likvidovat' ako sklo. Nevyplachnuté: ako
chemicky odpad.

ODDIEL 14 INFORMACIE O DOPRAVE

NEREGULOVANE AKO NEBEZPECNY TOVAR — ADR/RID (cestna/Zelezni¢nd), IMDG (ndmornd), IATA/ICAO (letecka doprava).

Cislo UN Neaplikovatelné

Spravny prepravny nazov Neaplikovatelné

Trieda nebezpecenstva Neaplikovatelné

Obalova skupina Neaplikovatelné

Znecist'ovatel mora (IMDG) Nie

Specialne opatrenia Prepravovat' pri izbovej teplote, chranit pred mrazom.

ODDIEL 15 REGULACNE INFORMACIE

REACH (ES 1907/2006) Voda a benzylalkohol su registrované latky podla REACH (ES 1907/2006). Zmes
urena pre laboratoérne pouzitie.

Zoznam latok SVHC Neuvedené

Priloha XIV (autorizacia) Neuvedené

Priloha XVII (obmedzenia) Neuvedené

CLP (ES 1272/2008) Klasifikované — vid oddiel 2 (na zaklade obsahu benzylalkoholu)



Slovenska legislativa Zakon €. 67/2010 Z. z. (chemické latky); zakon €. 355/2007 Z. z. (verejné
zdravie); zakon €. 79/2015 Z. z. (odpady)

Omamné latky / kontrolované prekurzory Neuvedené v zakone €. 139/1998 Z. z. ani v Nariadeni (ES) €. 273/2004. Nie je
kontrolovana prekurzorova latka.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti Pre tato vyskumnu latku nebolo vykonané
ODDIEL 16 DALSIE INFORMACIE
Datum vyhotovenia 24. méja 2026
Verzia 1.0 — Prvé vydanie
Vypracoval ByxCorp s. r. 0. — Regulacia a Compliance
Klicové zdroje USP/Ph.Eur. monografia; SDS benzylalkoholu; Nariadenie REACH (ES) €.

1907/2006; Nariadenie CLP (ES) €. 1272/2008

Skratky CLP: klasifikacia, oznaCovanie a balenie; GHS: globalne harmonizovany systém;
HPLC: vysokoucinna kvapalinova chromatografia; NPHV: najvysSie pripustné
hodnoty vystavenia; OOP: osobné ochranné pomécky; PBT: perzistentné,
bioakumulativne, toxické; REACH: registracia, hodnotenie, autorizacia a
obmedzovanie chemikalii; SCBA: dychaci pristroj s tlakovou flaSou; STOT:
toxicita pre Specificky cielovy organ

VYHLASENIE O ZODPOVEDNOSTI: Tato karta bezpe&nostnych tdajov bola vypracovana v stlade s Nariadenim (ES) &.
1907/2006 (REACH) Priloha Il, zmenenym Nariadenim Komisie (EU) 2015/830. Produkt je dodavany vylucne kvalifikovanym
vedeckym pracovnikom vykonavajicim legitimny in vitro laboratérny vyskum. Nebol hodnoteny ani schvaleny EMA, FDA, SUKL
ani ziadnym ekvivalentnym organom na humanne ani veterinarne terapeutické, diagnostické alebo klinické pouzitie. ByxCorp s. r.
0. / Valhalla Peptides nenesie ziadnu zodpovednost za akékolvek pouzitie mimo zamyslanej vyskumnej aplikacie. Informacie su
povazované za spravne k datumu vydania.




