schiulke -¢

prausiklis, pagamintas naudojant isskirtines
schilke -+ odg drékinancias medziagas

OcCtenisan®
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octenisa n° nukenksminantis prausiklis

Mausy pliusai Achenas, kovo mén. 30 d., 2005
Déka puikaus sudedamujy daliy, jsk. okteniding ir alantoing,

balanso octenisan® prausiklis pasizymi geromis oda
® viso kuno prausimui nuo antibiotikams atspariy mikroorganizmy  apsaugan¢iomis savybemis.

® Svelnus odos ir plauky prausiklis

® tinkamas visiems odos tipams

® odai neutralus pH Naudojimo instrukcijos

® be dirbtiniy dazikliy ir kvapikliy Uzpilkite neskiesto octenisan® prausiklio ant Svarios drégnos
kempinés ir Svelniai prauskite atitinkamas kano vietas apie 1
minute, po to nuskalaukite vandeniu. Nenaudokite vaikams iki

Naudojimo sritys 3 mety amzZiaus.

« viso kaino prausimui (jsk. plauky plovima ir prausimasi
duse)

« tinkamas visiems odos tipams, net jei oda yra jautri
muilams ar linkusi j alergijas

+ Svelniam pacienty prausimui pries opracijas

« ypac tikamas naudoti intensyvios slaugos ir infekciniuose
skyriuose

Produkto apzvalga

Klinikiniy tyrimy Universitetinéje Acheno ligoninéje metu buvo
nustatytas puikus MRSA eradikacijos daznis, lygus ca. 80%,
naudojant octenisan® prausiklj . 26 ménesiy laikotarpiu (nuo
2003 m. sausio mén. iki 2005 m. kovo mén.) buvo tiriama visy
MRSA teigiamy pacienty MRSA baklé, imant meginius i$ nosies
prieangio, pakausio, pazasties, kirkSnies, Zaizdy ir gerklés.
Pacientai, jtraukti j tyrima, buvo prausiami octenisan®
prausikliu kiekvieng dieng penkias dienas (jskaitant plauky
plovima). Prausimo veiksmingumas buvo vertinamas pagal i$
anksto nustatyta protokola imant méginius nuo Svarios odos.
Nedidelés Zzaizdos buvo gydomos octenisept® tirpalu. MRSA
buvo nustatytas 105 pacientams ir 318 (=33%). I3 iy 105
pacienty procediras pagal protokolg buvo galima atlikti 45
pacientams (=43%). MRSA buvo eradikuotas 35 pacientams i$
45 (=78%) vertinant 14 dieny laikotarpyje.

PD Dr. med. S. W. Lemmen

UAcheno universitetné ligoniné
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octenisan®

Produkto informacija
Sudeétis:

Vanduo, kokamidopropilamino oksidas, PEG-7 glicerilo
kokoatas, glicerinas, hidroksietiilceliuliozé, pieno rlgstis,

oktenidino chloridas, alantoinas.

Cheminiai fizikiniai duomenys

Spalba beveik bespalvis

Tankis 1,006 - 1,0135 g/cm3/ 20°C
PliGipsnio temperatira Netaikoma

Forma klampus

pH 4,8-52/ 20°C/ (neskiestas)
Klampumas, dinamika Néra duomeny

Informacija uzsakymams

Produktas Tiekimo forma
octenisan prausiklis 150 ml 30/dézéje
octenisan prausiklis 500 ml 20/dézéje
octenisan prausiklis 11 10/dézéje
octenisan prausiklis 5 | 1/kanistras

Prod. Nr.

pasiteiravus
pasiteiravus
pasiteiravus

pasiteiravus

Sie produktai tiekiami ne j visas 3alis. Daugiau informacijos apie produkta teiraukités

jgalioto platintojo.

Priedai

Priedai

500ml / 11 dozavimo pompa (3ml / 1 paspaudimas)

Raktas kanistrui atidaryti 5 + 10|

Piltuvélis

Dozatorius KHK 1000 (ca. 0.75-1.5ml per paspaudima)
Dozatorius KHK 500 (ca. 0.75-1.5ml per paspaudima)
schiilke dozavimo pompa 51/ 101 (20ml / paspaudimas)
schiilke c¢iaupas 51/ 10 | kanistrui

Dozatorius sm 2 500 (ca.- 1.0-3.0ml per paspaudima)
Dozatorius sm 2 Universal (ca. 1.0 - 3.0 ml per paspaudima)

Prod. Nr.

180303
135810
117901
669700
669600
117101
135501
668600
668500

Aplinkosauginé informacija

schiilke produkty gamybos procesas yra ekonimiskas,
pazangus, saugus ir aplinkai draugiskas. Sio proceso metu

islaikomi auks¢iausi gamybos standartai.

Eksperty iSvados ir informacija

Literataros apzvalga/tyrimus rasite masy interneto svetainéje:
www.schuelke.com Individualiam pasiteiravimui: Klienty
aptarnavimas Telefonas: +49 (0)40-521 00-666 El. pastas:

info@schuelke.com
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DASsS f‘ MED DQS A MED
Schilke & Mayr GmbH holds a Manufacturer's Authorisation

according to sect 13 para 1 German Drug Law and Certificates of
GMP Compliance for medicinal products.

m
4
>
7

schiilke Headquarters
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Germany
Phone +49 (0) 40 - 52100 - 0
Fax +49 (0) 40-52100-318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

SANOVUS

lgaliotas atstovas Lietuvoje:
"Sanovus", UAB

Daugéliskio g. 32-301
LT-09300 Vilnius, Lietuva Tel.:
+370 52450415

Faks.: +370 5 2706 201
www.sanovus.lt
info@sanovus.lt

#56 / 910042-WORLD-en-02-07 5/2017

Si produkto informacija néra atnaujinama automatiskai.
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schiulke -¢

wash lotion based on selected moisturising
schilke =+ agents

Octenisan®

octenisan® wash lotion

Our Plus Aachen, May 30, 2005
Thanks to its balanced formulation of various active

® mild and gentle wash lotion for the skin and hair . . . L . .
9 ingredients incl. Octenidine and Allantoin octenisan® has

@ for whole body washing against MDRO good skin-care properties.

® suitable for all skin types

® skin-neutral pH value Instructions for use

® free of artificial colours and perfumes Apply octenisan® wash lotion undiluted to a damp and clean

facecloth and rub evenly on the appropriate parts of the body
L for about 1 minute and rinse off.
Application areas Do not use in children under the age of 3.
- for whole body washing (incl. hair washing and showering)
that is gentle to the skin
- suitable for all skin types, even skin that is sensitive to soap
or susceptible to allergies

« for mild and gentle washing of patients prior to surgery

« especially suitable for use on intensive care and infection
wards

Product Profile

In a clinical trial by the University Hospital Aachen an
excellent MRSA eradication rate of approx. 80% was found in
octenisan® Wash Lotion. Over a period of 26 months (January
2003 - March 2005) the MRSA skin status of all MRSA-positive
patients was tested in the nasal atrium, on the forehead, in
the axilla, the groin, in wounds and in the throat. The patients
included in the trial were washed with octenisan® every day
for five days (including their hair). The cleaning performance
was checked based on a predetermined procedure with fresh
skin swabs. Minor wounds were treated with octenisept®.
MRSA was detected in skin screening of 105 patients out of
318 altogether (= 33%). Of these 105 patients it was possible
to carry out procedures as per the trial protocol in the case

of 45 patients (= 43%). MRSA was persistently eradicated in
35 out of 45 patients altogether (= 78%) over an observation
period of 14 days.

PD Dr. med.S. W.Lemmen

University Hospital Aachen



octenisan® wash lotion

Product data

Ingredients:

Aqua, Cocamidopropylamine oxide, PEG-7 Glyceryl cocoate,
Glycerin, Hydroxyethylcellulose, Lactic acid, Octenidine HCl,

Allantoin.

Chemical-physical data

Color nearly colourless

Density 1,006 - 1,0135 g/cm3/ 20°C
Flash point Not applicable

Form viscous

pH 4,8-52/ 20°C/ (undiluted)
Viscosity, dynamic No data available

Information for order

Item Delivery form
octenisan Waschlotion 150 ml FL 30/Carton
octenisan Waschlotion 500 ml FL 20/Carton
octenisan Waschlotion 1| FL 10/Carton
octenisan Waschlotion 5 | KA 1/Canister

Item no.

on request
on request
on request

on request

These products are not available in every country. For more information please contact our

local subsidiary or distributor.

Accessories

Accessories

500ml / 11 dosage pump (3ml / pump stroke)
Cankeyfor5+101

Decanter funnel

Dispenser KHK 1000 (approx. 0.75-1.5ml per stroke)
Dispenser KHK 500 (approx. 0.75-1.5ml per stroke)
schiilke dosing feeder 51/ 101 (20ml / stroke)
schiilke tap for 51/ 10 I can

sm 2 500 (approx- 1.0-3.0ml per stroke)

sm 2 Universal (approx. 1.0 - 3.0 ml per stroke)

Item no.

180303
135810
117901
669700
669600
117101
135501
668600
668500

Environmental information

schiilke manufactures products economically and with
advanced, safe and environmentally friendly production
processes while at the same time maintaining out high quality

standards.

Expert opinion and information

Please visit our website for an overview of all available
literature/reports on the product: www.schuelke.com.

For individual questions:
Customer Sales Service
Phone: +49 40 52100-666
E-Mail: info@schuelke.com
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DASsS f‘ MED DQS A MED
Schilke & Mayr GmbH holds a Manufacturer's Authorisation

according to sect 13 para 1 German Drug Law and Certificates of
GMP Compliance for medicinal products.
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A company of the Air Liquide-
Group

schiilke Headquarters
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Germany
Phone +49 (0) 40 - 52100 - 0
Fax +49 (0) 40-52100-318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

#56 / 910042-WORLD-en-02-07 5/2017
This product information is not automatically updated.



Naudojimo instrukcija
Schulke &Mayr

liE]

Losjonas kunui ir plaukams plauti

Octenisan® Waschlotion

Paskirtis

Losjonas yra skirtas MRSA eradikacijai, prieSoperaciniam prausimui ir pacienty 0dos priezitrai.
Pritaikymo sritys:

e Antimikrobiniam pacienty prausimui prie§ operacijas.

e Ypatingai tinka reanimacijos ir intensyvios slaugos skyriy pacienty prausimui

* Poamputaciniy bigiy prausimui

* MRSA eradikacijai

« Infekcijy, recidyvy ir antriniy infekcijy profilaktikai.

Sudétis
Vanduo, kokamidopropilamino oksidas, PEG-7, glicerilo kokoatas, glicerinas,
hidroksietilceliulioze, prieno rugstis, oktenidino chloridas, alantoinas.

Savybés

Skaidrus, bespalvis, specifinio kvapo skystis. pH - 5 (neutralus), bemuilis losjonas. Alantoinas
saugo odg nuo dirginimo, ragstys sustiprina odos apsauginio sluoksnio antimikrobinj veikima.
Losjonas nedziovina odos, tinka visiems jos tipams.

Naudojimas

Pacienty prausimui ant drégnos kempinés uzpilkite neskiesto Octenisan ® losjono, istrinkite juo
norimas plauti kiino vietas (batinas kontakto laikas - 3 minutés) ir nuplaukite vandeniu.

Duse ar plauky plovimui naudokite Octenisan ® losjong kaip jprasta tokios paskirties priemong
(kontakto laikas 3 minutés).

Pakuotés

150 ml polietileno buteliai
500 ml polietileno buteliai
51 polietileno bakelis
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Produkto informacija SC h U I ke -}

pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

octenisan® wash lotion No Change Service!
Versija Perzidréjimo data: Paskutinio leidimo data: 10.07.2018
03.01 25.01.2021 Pirmojo leidimo data: 25.01.2021

1 SKIRSNIS. Medziagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1 Produkto identifikatorius

Prekinis pavadinimas . octenisan® wash lotion

1.2 Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo budai ir nerekomenduojami naudojimo bidai
Cheminés medziagos/misinio : Kosmetikos gaminiai
paskirtis

1.3 ISsami informacija apie saugos duomeny lapo teikéja

Gamintojas : Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Vokietija

Telefonas: +49 (0)40/ 52100-0
Telefaksas: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Tiekéjas . Atstovas Lietuvoje Sanovus, UAB
Daugéliskio g. 32-301

LT-09300 Vilnius

Lietuva

Telefonas: +370-5-2450 415
Telefaksas: +370-5-2706 201
info@sanovus.lIt

JUZ SDL atsakingo asmens . Application Department
elektroninio pasto |+49 (0)40/ 521 00 666
adresas/Asmuo pasiteirauti AD@schuelke.com

1.4 Pagalbos telefono numeris

Pagalbos telefono numeris : | Neatidéliotina informacija apsinuodijus +370 5 236 20 52
Carechem 24 International: +44 1235 239670

2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

2.1 Medziagos ar misinio klasifikavimas

Klasifikacija (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)
Nepavojinga medZiaga ar miSinys pagal
reglamentg (EB) Nr. 1272/2008.

2.2 Zenklinimo elementai

Zenklinimas (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)
Sis produktas patenka j kosmetikos direktyvos reguliavimo sritj ir Zenklinimas netaikomas.

Z112157ZSDB_P_LTLT Puslapis 1/15



Produkto informacija
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

octenisan® wash lotion No Change Service!

schilke -+

Versija Perzidréjimo data: Paskutinio leidimo data: 10.07.2018
03.01 25.01.2021 Pirmojo leidimo data: 25.01.2021
2.3 Kiti pavojai

Sios medziagos / miinio sudétyje néra komponenty, kurie laikomi patvariais, biologiskai
besikaupianciais ir toksiSkais (PBT) arba labai patvariais ir labai biologiSkai besikaupianciais

(vPvB), kai koncentracija yra 0,1% arba didesné.
Salytis su akimis gali sukelti dirginima.

3 SKIRSNIS. Sudeétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.2 Misiniai

Cheminé prigimtis Vandeninis tirpalas

Komponentai
Cheminis pavadinimas CAS Nr. Klasifikacija Koncentracija
EB Nr. (% wiw)
Indekso Nr.
Registracijos numeris
Amidai, kokoso, N-[3 - --- Acute Tox. 4; H302 >=10-<20
(dimetilamino) propilas], N-oksidai | 939-581-9 Skin Irrit. 2; H315
--- Eye Dam. 1; H318
01-2119978229-22- | Aquatic Acute 1;
0000 H400; M =1
Aquatic Chronic 3;
H412
N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)- 70775-75-6 Acute Tox. 4; H302 >=0,25-<1
piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) 274-861-8 Skin Irrit. 2; H315
dichloridas --- Eye Irrit. 2; H319

01-2120750372-60-
0000

Aquatic Acute 1;
H400; M = 100

Aquatic Chronic 1;

H410; M = 10

Santrumpy paaiskinimus zr. 16 skirsnyje.

4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés
4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas
Patekus j akis Akis kruop$ciai praplauti vandeniu.

NESKATINTI vémimo.
Gauti medicinine pagalba.

Prarijus

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uzdelstas)
Simptomai Simptominis gydymas.

4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo

reikalinguma

Gydymas
kontrolés ir informacijos biurg.

Specialisto konsultacijai gydytojai turi kreiptis j Apsinuodijimy

Z112157ZSDB_P_LTLT Puslapis 2/15




Produkto informacija SC h U I ke -}

pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

octenisan® wash lotion No Change Service!
Versija Perzidréjimo data: Paskutinio leidimo data: 10.07.2018
03.01 25.01.2021 Pirmojo leidimo data: 25.01.2021

5 SKIRSNIS. PriesSgaisrinés priemonés

5.1 Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo . ISpurslinta vandens srové
priemonés Putos
Anglies dioksidas (CO2)
Sausi milteliai

Netinkamos gesinimo :  Nenaudoti vandens srovés.
priemonés

5.2 Specialus medziagos ar miSinio keliami pavojai

Specifiniai pavojai gaisro : Informacijos neturima.
metu

5.3 Patarimai gaisrininkams

Speciali apsaugos jranga, . Gaisro atveju naudoti autonominius kvépavimo aparatus.
skirta gaisrininkams

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediros

Asmens atsargumo . Nereikalaujama specialiy atsargumo priemoniy.
priemonés

6.2 Ekologinés atsargumo priemonés

Ekologinés atsargumo : Vengti prasiskverbimo j podirvij.
priemonés

6.3 Izoliavimo ir valymo procediros bei priemonés

Valymo procediros : NusSluostyti su absorbuojancia medziaga (pvz.: audinio, vilnos
Sluoste).
Sugerti inertinémis absorbuojan€iomis medZiagomis ( pvz.:
smeéliu, silikageliu, universaliu riSikliu, arbolitu).

6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
See chapter 13

7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Saugaus naudojimo . jprastai naudojant nereikalaujama
rekomendacijos
Patarimai apie apsaugg nuo : Nereikalaujama specialiy prieSgaisrinés saugos priemoniy.

gaisro ir sprogimo

Z112157ZSDB_P_LTLT Puslapis 3/15



Produkto informacija SC h U I ke -}

pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

octenisan® wash lotion No Change Service!
Versija Perzidréjimo data: Paskutinio leidimo data: 10.07.2018
03.01 25.01.2021 Pirmojo leidimo data: 25.01.2021

7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Reikalavimai sandéliavimo . Saugoti originalioje pakuotéje kambario temperatiroje.
patalpoms ir talpykloms

Papildoma informacija apie . Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy. Laikyti atokiai nuo
sandéliavimo salygas tiesioginés saulés Sviesos. Rekomenduojama laikymo
temperatdra: 15 - 25°C

Patarimai dél sandéliavimo . Néra specialiai paminéty medZziagy.

7.3 Konkretus galutinio naudojimo budas (-ai)

Konkretus (-s) naudojimo . néjoks
atvejis (-ai)

8 SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

8.1 Kontrolés parametrai
Neturi medziagy, kurioms nustatytos profesinés ekspozicijos ribinés vertés.

ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté (DNEL) pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006:

Medziagos Naudojimo Paveikimo blddai | Potencialus poveikis | Verté
pavadinimas pabaiga sveikatai
Amidai, kokoso, N-[3 - | Darbuotojai |kvépimas llgalaikis - sisteminis | 3,52 mg/m3
(dimetilamino) poveikis
propilas], N-oksidai
Darbuotojai Salytis su oda llgalaikis - sisteminis | 5 mg/kg kdino
poveikis svoris / diena
Prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija (PNEC) pagal Reglamenta (EB) Nr.
1907/2006:
| MedZiagos pavadinimas Aplinkos sritis Verté
Amidai, kokoso, N-[3 - Gélasis vanduo 0,0303 mg/l
(dimetilamino) propilas], N-
oksidai
Jaros vanduo 0,00303 mg/l
Gélojo vandens nuosédos 0,214 mg/kg
Jaros nuosédos 0,0214 mg/kg
DirvoZemis 0,000025 mg/kg
Protarpinis naudojimas, iSskyrimas 0,0068 mg/kg
Poveikis nuoteky valymo jrenginiams 9,7 mgl/l

8.2 Poveikio kontrolé

Asmeninés apsauginés priemonés
Apsauginés priemonés : Vengti patekimo j akis.

9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes
ISvaizda . klampusis

Z112157ZSDB_P_LTLT Puslapis 4/15



Produkto informacija
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

octenisan® wash lotion

schilke -+

No Change Service!

Versija Perzidréjimo data: Paskutinio leidimo data: 10.07.2018
03.01 25.01.2021 Pirmojo leidimo data: 25.01.2021
Spalva beveik bekvapis
Kvapas bddingas
Kvapo atsiradimo slenkstis nenustatyta

pH
Lydimosi/uzsalimo
temperatira

Skilimo temperatira

Virimo temperatdra / virimo
temperatdros intervalas

PliGpsnio temperatira
Garavimo greitis
Degumas (kiety medziagy,
dujy)

Virdutiné sprogumo riba /

Virdutiné degumo riba

Zemutiné sprogumo riba /
Zemutiné degumo riba

Gary slégis
Gary tankis
Santykinis tankis

Tirpumas
Tirpumas vandenyje

Pasiskirstymo koeficientas: n-

oktanolis/vanduo

Savaiminio uzsidegimo
temperatira

Klampa
Dinaminé klampa

IStekéjimo trukmé

Sprogstamosios (sprogiosios)

savybés

Oksidacinés savybés

4,8-5,2(20°C)
Koncentracija: 100 %

<-5°C

Netaikoma

apytikriai 100 °C

Netaikoma
Neturima duomeny
Netaikoma

Netaikoma

Netaikoma

Neturima duomeny
Neturima duomeny

1,006 - 1,0135 g/cm3 (20 °C)

visiSkai tirpus (20 °C)

Netaikoma

Neturima duomeny

Neturima duomeny

50-80s
Metodas: DIN 53211

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Z112157ZSDB_P_LTLT
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pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

octenisan® wash lotion No Change Service!
Versija Perzidréjimo data: Paskutinio leidimo data: 10.07.2018
03.01 25.01.2021 Pirmojo leidimo data: 25.01.2021

9.2 Kita informacija
Neturima duomeny

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

10.1 Reaktingumas

Jprasto naudojimo sglygomis pavojingy reakcijy nezinoma.
10.2 Cheminis stabilumas

Chemiskai stabilus produktas.
10.3 Pavojingy reakcijy galimybé

Pavojingos reakcijos : Néra pagrjstai numatomu.

10.4 Vengtinos saglygos
Vengtinos sglygos : Laikyti 25 °C nevirSijancioje temperatdroje.

10.5 Nesuderinamos medziagos
Vengtinos medZziagos . Néra pagrjstai numatomuy.

10.6 Pavojingi skilimo produktai
Néra pagrjstai numatomuy.

11 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1 Informacija apie toksinj poveikj
Umus toksiskumas

Produktas:

Umus toksiskumas prarijus : Umaus toksidkumo jvertis: > 2.000 mg/kg
Metodas: Skai¢iavimo metodas

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:

|Omus toksiskumas prarijus . LD50 (Ziurké): 1.000 mg/kg
Metodas: OECD Bandymy gairés 423

|Omus toksiskumas jkvépus :  Paaiskinimai: Neturima duomeny
|Umus toksiskumas susilietus : Umaus toksiskumo jvertis: > 2.000 mg/kg
su oda

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:
|Omus toksiskumas prarijus . LD50 (Ziurké): > 800 mg/kg

Metodas: OECD Bandymy gairés 401
Paaiskinimai: Kenksminga prarijus.

Umus toksiskumas jkvépus :  Paaiskinimai: Neturima duomeny
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Umus toksiskumas susilietus : Paaigkinimai: Neturima duomeny
su oda

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas

Produktas:
Paaiskinimai :  Nedirgina odos

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:

Radsis . Triusis
Metodas . OECD Bandymy gairés 404
Rezultatas . Odos dirginimas

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:

RaSis . TriuSis
Metodas . OECD Bandymy gairés 404
Rezultatas . Odos dirginimas

Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas

Produktas:
Paaiskinimai . Salytis su akimis gali sukelti dirginima.

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:
Rasis : TriuSis

Rezultatas . Negrjztamas poveikis akims

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:

RaSis . TriuSis
Metodas :Analogy principy pritaikymas
Rezultatas . Akiy dirginimas

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:

Rasis :Jry kiaulyté
Metodas :  OECD Bandymy gairés 406
Rezultatas . Nesukelia odos jautrinimo.

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)- p|r|d|I -4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:

Bandymo tipas . Maksimizacijos tyrimas

Rasis :Jary kiaulyté

Metodas . OECD Bandymy gairés 406

Rezultatas : Laboratoriniams gyvinams nesukelia jautrinimo

(sensibilizacijos).
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Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:

Genotoksiskumas in vitro :  Bandymo tipas: Ames testas
Metodas: OECD Bandymy gairés 471
Rezultatas: neigiamas

Mutageninis poveikis : Mutageninio poveikio neturi
lytinéms Igsteléms-
Vertinimas

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:
Genotoksiskumas in vitro . Bandymo tipas: Ames testas

Metodas: OECD Bandymy gairés 471
Rezultatas: Mutageninio poveikio neturi

Mutageninis poveikis : Tyrimy su bakterijy ir zinduoliy Igsteliy kultGromis rezultatai
lytinéms Igsteléms- nerodé mutageninio poveikio.
Vertinimas

KancerogeniSkumas

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:

KancerogeniSkumas - : Neturima duomeny
Vertinimas

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:

RaSis . Pele

Patekimo budas . Poveikis per odg

Metodas . OECD Bandymy gairés 451

Paaiskinimai . Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo
kriterijy.

KancerogeniSkumas - :  Bandymai su laboratoriniais gyvinais neparode

Vertinimas kancerogeninio poveikio.

ToksiSkumas reprodukcijai

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:

Poveikis vaisiaus vystymuisi : PaaiSkinimai: Neturima duomeny
ToksiSkumas reprodukcijai - : Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo
\Vertinimas kriterijy.
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo
kriterijy.
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N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:

|Poveikis vaisiaus vystymuisi  :  Rasis: Ziurké

Patekimo badas: Oralinis

Metodas: OECD Bandymy gairés 414

Paaiskinimai: Remiantis turimais duomenimis neatitinka
klasifikavimo kriterijy.

ToksiSkumas reprodukcijai - : Neéra toksiSkumo reprodukcijai
\Vertinimas Bandymuy su laboratoriniais gyvuliukais rezultatai nerodé
teratogeninio poveikio.

STOT (vienkartinis poveikis)

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:
|IPaaiskinimai : Neturima duomeny

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:
||Paaiskinimai . Neturima duomeny
STOT (kartotinis poveikis)

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:
|IPaaiskinimai . Neturima duomeny

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:
||Paaiskinimai : Neturima duomeny
Kartotiniy doziy toksiSkumas

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:

Rasis . Ziurke

NOAEL ;50 mg/kg

Patekimo budas : Oralinis

Poveikio trukmé : 90 dieny

Metodas :  OECD Bandymy gairés 408

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:

Rasis © Ziurké

NOAEL ;32 mg/kg

Patekimo badas : Oralinis

Metodas :  OECD Bandymy gairés 408

ToksiSkumas jkvépus
Neturima duomeny
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Tolesné informacija

Produktas:
|IPaaiskinimai

né joks

12.1 ToksiSkumas

Komponentai:

ToksiSkumas zuvims

ToksiSkumas dafnijoms ir
kitiems vandens
bestuburiams

ToksiSkumas dumbliams ir
I(arba) vandens augalams

M faktorius (Umus
toksiSkumas vandens
aplinkai)

ToksiSkumas zuvims (Létinis
JtoksiSkumas)

ToksiSkumas dafnijoms ir
kitiems vandens
bestuburiams (Létinis
toksiskumas)

ToksiSkumas zuvims

ToksiSkumas dafnijoms ir
Jkitiems vandens

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:

LC50 (Oncorhynchus mykiss): 0,68 mg/l
Poveikio trukmé: 96 h
Metodas: OECD Bandymy gairés 203

EC50 (Daphnia magna (Dafnija )): 19,9 mg/|
Poveikio trukmé: 48 h

Bandymo tipas: statinis bandymas
Metodas: OECD Bandymy metodika 202

EC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (zaliadumbiliai)): 0,705
mg/l

Poveikio trukmé: 72 h

Bandymo tipas: statinis bandymas

Metodas: OECD Bandymy metodika 201

NOEC (Pseudokirchneriella subcapitata (Zaliadumbliai)):
0,303 mg/l

Poveikio trukmé: 72 h

Metodas: OECD Bandymy metodika 201

1

NOEC: 0,42 mg/l
Poveikio trukmé: 302 d
Rasis: Pimephales promelas (Bukagalvé rainé)

NOEC: 0,7 mgl/l

Pabaiga: mirtingumas

Poveikio trukme: 21 d

Rasis: Daphnia magna (Dafnija )
Metodas: OECD Bandymy metodika 211

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)- p|r|d|I -4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:

LC50 (Brachydanio rerio (dryZzuotoji danija)): 0,17 mg/l
Poveikio trukmeé: 96 h
Metodas: OECD Bandymy gairés 203

EC50 (Daphnia magna (Dafnija )): 0,007 mg/l
Poveikio trukmeé: 48 h

Z112157ZSDB_P_LTLT
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|bestuburiams

ToksiSkumas dumbliams ir
I(arba) vandens augalams

M faktorius (Umus
toksiSkumas vandens
aplinkai)

ToksiSkumas
Imikroorganizmams

ToksiSkumas dafnijoms ir
kitiems vandens
bestuburiams (Létinis
toksiskumas)

M faktorius (Létinis
toksiSkumas vandens
aplinkai)

ToksiSkumas organizmams,
lgyvenantiems dirvoje

ToksiSkumas augalams

ToksiSkumas sausumoje
gyvenantiems organizmams

12.2 Patvarumas ir skaidomumas

Produktas:
Biologinis skaidomumas

Komponentai:

Metodas: OECD Bandymy metodika 202

EC50 (Desmodesmus subspicatus (zaliadumbliai)): 0,034 mg/I

Poveikio trukmé: 72 h
Metodas: OECD Bandymy metodika 201

100

EC50 (aktyvusis dumblas): 2,77 mg/l
Poveikio trukmé: 3 h
Metodas: OECD Bandymy metodika 209

NOEC: 0,0056 mg/l

Poveikio trukmé: 21 d

Rasis: Daphnia magna (Dafnija )
Metodas: OECD Bandymy metodika 211

10

LC50: > 1.000 mg/kg
RaSis: Eisenia fetida (sliekai)
Metodas: OECD Bandymy gairés 207

LC50: > 1.000 mg/kg
RaSis: Lactuca sativa (séjamoji salota)
Metodas: OECD Bandymy gairés 208

EC50: > 1.000 mg/kg
Metodas: OECD Bandymy gairés 216

Paaiskinimai: Biologinio skaidomumo nustatymo metodai

netaikomi neorganinéms medZiagoms.

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:

IBiologinis skaidomumas

IBiologinis skaidomumas

Bandymo tipas: aerobinis
Rezultatas: BiologiSkai skaidoma
Biodegradavimas: 68 %
Poveikio trukmé: 28 d

Metodas: OECD Bandymy rekomendacijos 301 B

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:

Rezultatas: BiologiSkai neskaidoma.
Metodas: OECD 301D / EEC 84/449 C6

Z112157ZSDB_P_LTLT
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12.3 Bioakumuliacijos potencialas

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:
Bioakumuliacija . Paaiskinimai: Neturima duomeny

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:

Bioakumuliacija :Paaiskinimai: Biologinis kaupimasis néra tikétinas (log Pow <=
4).

Pasiskirstymo koeficientas: . log Pow: 1,5 (23 °C)

n-oktanolis/vanduo Metodas: OECD Bandymy metodika 123

12.4 Judumas dirvozemyje

Komponentai:

Amidai, kokoso, N-[3 - (dimetilamino) propilas], N-oksidai:
"Judumas : Paaiskinimai: Neturima duomeny

N,N'-(dekan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden) bis(oktilamonio) dichloridas:
"Judumas . Paaiskinimai: Adsorbuos j grunta.

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

Produktas:

Vertinimas . Sios medziagos / miinio sudétyje néra komponenty, kurie
laikomi patvariais, biologidkai besikaupianciais ir toksiSkais
(PBT) arba labai patvariais ir labai biologiSkai besikaupiandiais
(vPvB), kai koncentracija yra 0,1% arba didesné..

12.6 Kitas nepageidaujamas poveikis

Produktas:

Papildoma ekologiné :Neturima duomeny apie patj produkta.
informacija

13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky tvarkymo metodai

Produktas . Gali bati sudeginama arba Salinama sgvartyne kartu su
buitinémis atliekomis atitinkamai pagal teisés aktus ir
pasikonsultavus su atlieky tvarkymo paslaugas teikian€iomis
jmonémis.

UZzterStos pakuotes : TuScias pakuotes priimti j perdirbimo jrenginius.
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14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenima

14.1 JT numeris

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.2 JT teisingas krovinio pavadinimas

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé (-s)

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.4 Pakuotés grupé

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.5 Pavojus aplinkai

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams

Netaikoma
Informacija apie asmenines apsaugos priemones pateikta 8 skirsnyje.

14.7 Nesupakuoty kroviniy vezimas pagal MARPOL konvencijos Il priedg ir IBC kodeksa
Netaikoma produktui gamyklinéje pakuotéje.

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1 Su konkreéia medziaga ar misiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

REACH - Tam tikry pavojingy medziagy, preparaty ir . Reikia atsizvelgti j toliau nurodyty
gaminiy gamybos, tiekimo rinkai bei naudojimo jrady apribojimo salygas:
apribojimai (XVII Priedas) Numeris sgrase 3

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. . Netaikoma

649/2012 dél pavojingy cheminiy medZiagy eksporto ir

importo

REACH - Labai pavojingy medziagy, kurioms reikalinga : Netaikoma

autorizacija, sgrasas (59 straipsnis).

REACH - Autorizuotiny cheminiy medziagy sgrasas (XIV : Netaikoma
Priedas)

Reglamentas (EB) Nr. 1005/2009 dél ozono sluoksnj :  Netaikoma
ardanciy medzZiagy

Reglamentas (ES) 2019/1021 dél patvariyjy organiniy :  Netaikoma
terSaly (nauja redakcija)

Seveso llI: Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/18/ES dél dideliy, su pavojingomis
cheminémis medziagomis susijusiy avarijy pavojaus kontrolés.
El PAVOJAI APLINKAI

Lakieji organiniai junginiai : 2010 m. lapkri€io 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2010/75/ES dél pramoniniy iSmetamy ter3aly (tarSos
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integruotos prevencijos ir kontrolés)
Lakiyjy organiniy junginiy (VOC) kiekis: 10,01 %

Kiti nurodymai:

Vadovaukités Europos Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos
apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais darbe.

Atkreipti démesj j direktyvg 2000/39/EB, nustatancig pirmaijj profesinés ekspozijos nurodomuyjy
ribiniy verciy sgrasa.

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Atmesti

16 SKIRSNIS. Kita informacija

Pilnas H teiginiy tekstas

H302 . Kenksminga prarijus.

H315 . Dirgina oda.

H318 : Smarkiai pazeidzia akis.

H319 . Sukelia smarky akiy dirginima.

H400 . Labai toksiS8ka vandens organizmams.

H410 . Labai toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

H412 . Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Kity santrumpy pilnas tekstas

Acute Tox. : Umus toksiSkumas

Aquatic Acute . Trumpalaikis (Gmus) pavojus vandens aplinkai

Aquatic Chronic . llgalaikis (letinis) pavojus vandens aplinkai

Eye Dam. : Smarkus akiy pazeidimas

Eye Irrit. :Akiy dirginimas

Skin Irrit. . Odos dirginimas

ADN - Europos sutartis dél tarptautinio pavojingy prekiy perveZimo vidaus vandens keliais (angl.
.=European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland
Waterways®); ADR - Europos sutartis dél tarptautinio pavojingy prekiy pervezimo keliu (angl.
.European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road");
AICS - Australijos cheminiy medziagy sgrasas; ASTM - Amerikos bandymy ir medziagy draugija
(angl. ,American Society for the Testing of Materials“); bw - Kiino svoris; CLP - Klasifikavimo,
Zenklinimo, pakavimo reglamentas; reglamentas (EB) Nr. 1272/2008; CMR - Kancerogenas,
mutagenas arba reprodukcinis toksikantas; DIN - Vokietijos standartizacijos instituto standartas;
DSL - Vietinés gamybos medZiagy saraSas (Kanada); ECHA - Europos cheminiy medZiagy
agentdra; EC-Number - Europos Bendrijos numeris; ECx - Koncentracija, susijusi su x % atsaku;
ELx - Pakrovimo greitis, susijes su x % atsaku; EmS - Avarinis grafikas; ENCS - Esamos ir
naujos cheminés medziagos (Japonija); ErCx - Koncentracija, susijusi su x % augimo grei€io
atsaku; GHS - Pasauliné suderintoji sistema; GLP - Gera laboratoriné praktika; IARC -
Tarptautiné véZio tyrimy agentdra; IATA - Tarptautiné oro transporto asociacija; IBC - Tarptautinis
laivy, skirty vezti supiltas pavojingas chemines medziagas, statybos ir jrangos kodeksas; IC50 -
Pusiné maksimali slopinanti koncentracija; ICAO - Tarptautiné civilinés aviacijos organizacija;
IECSC - Esamy cheminiy medziagy Kinijoje sgrasas; IMDG - Tarptautinis jira gabenamy
pavojingy kroviniy kodeksas; IMO - Tarptautiné jary organizacija; ISHL - Pramoninés saugos ir
sveikatos jstatymas (Japonija); ISO - Tarptautiné standartizacijos organizacija; KECI - Koréjos
esamy cheminiy medziagy sagrasas; LC50 - Mirtina koncentracija 50 % tiriamos populiacijos;
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LD50 - Mirtina dozé 50 % tiriamos populiacijos (vidutiné mirtina dozé); MARPOL - Tarptautiné
konvencija dél terSimo i$ laivy prevencijos; n.o.s. - Kitaip nenurodyta; NO(A)EC - Nestebimo
(nepageidaujamo) poveikio koncentracija; NO(A)EL - Nestebimo (nepageidaujamo) poveikio
lygis; NOELR - Jokio poveikio greiciui nepastebéta; NZIoC - Naujosios Zelandijos cheminiy
medziagy saradas; OECD - Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija; OPPTS -
Cheminés saugos ir tarSos prevencijos biuras; PBT - Patvari, biologiSkai besikaupianti ir toksiska
medziaga; PICCS - Filipiny Chemikaly ir cheminiy medziagy sagraSas; (Q)SAR - (Kiekyb.)
struktdrinés veiklos santykis; REACH - Europos parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1907/2006 deél cheminiy medziagy registravimo, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy; RID -
Reglamentas dél pavojingy kroviniy tarptautinio vezimo gelezinkeliais; SADT - Skilimo savaiminio
greitéjimo temperatira; SDS - Saugos duomeny lapas; SVHC - labai didelj susirGpinimg kelianti
cheminé medziaga; TCSI - Taivano cheminiy medziagy sarasas; TRGS - Pavojingy medziagy
techniné taisyklé; TSCA - Toksiniy medziagy kontrolées aktas (Jungtinés Valstijos); UN -
Jungtinés Tautos; vPvB - Labai patvari biologiSkai besikaupianti medziaga

Tolesné informacija

Paskutinio varianto keitimai pazyméti parastéje. Sis variantas pakeigia visus ankstesnius.

Siame saugos duomeny lape pateikti duomenys yra teisingi ir atitinka saugos duomeny lapo
sudarymo datg misy turimus duomenis. Sios informacijos paskirtis — supazindinti naudotojg su
saugiu produkto naudojimu, tvarkymu, apdorojimu, sandéliavimu, pervezimu, Salinimu ir iSleidimu.
Si informacija nelaikoma garantija ar produkto kokybés specifikacija. Duomenys yra susije tik su
specifine medziaga / preparatu ir netaikomi, jei Si medziaga yra junginiuose su kitomis
medZziagomis, arba naudojama kituose, nei nurodyti Siame saugos duomeny lape, procesuose.
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