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Aligernsine Angaben

Alsgabedatum: 28.05.2004 Uberarbeitet am;
giiltig ab; 28.05,2004 ' Status: in Bearbaitung

1. Stoff-Zubereitungs- und Firmenname
1.1 Gefahrstoftbezeichnung
SPM1001130 (Mitem) Instillations-Set-20 mg
1.2 Firmenbezeichnung:

Lieferant:

Schwarz Pharma AG
Alfred-Nobel-StraiBe 10
Monhe?m am Rhein

Notfallauskunft: Montag bis Freitag 7.30h bis 17.00h
. Material-Nr.: SPM1001130
Stoffkennung: Mitornycin Materialbezeichnung: Mitem Instill20 mg

2. ZusammensetzunglAr;gaben zu Bestandtellen

Bezeichnung nach EG-Richtlinie: SPM 1001130 (Mitem)instillations-Set 20 mg

Identifikationshummern:
CAS-Nummer: 50-07-7

BTECS-Nummer: CNO700000

Weitere Angaben: ein Vial enthilt 20 mg Mitomycin
weitere Bestandteile 40 mg: Mannitol; HCL + NaOH

Stoffnamen:

GefStoffV: Mitomycin
Trivial- /Kurzname: Amstycin; Mitomycin C
Sonstige: Azirine (2',3', 8,4) pyrrolo (1,2- a)indole-4,7-dione, 6-amono-8-(((aminocarbanyloxy)
methyl)- 1,1a,2,8 8a 8b-hexahydro-8a-methoxy- 5-methyl-, (1aR-(1a alpha, Bbeta, 8a alpha, 8b
alpha)) -
2.1 Chemische Charalderisierung {Einzeistoff)

Chemische Zusammensetzung:

Hill-Summenformel; C15H18N405

Molare Masse:

2.2 Chemische Charakterisierung {Zubereltung)

3. Mibgliche Gefahren
3.1 Gefahrenbezeichnung:
Giftig, Reizung der Augen, Haut, Gastrointestinaltrakt und Atemwege méglich,

Uberempfindlichkeit .Knochenmarkschadigung Nierenschédigung maoglich bef ¢hronischer Gabe,
Krebserzeugendes Potential

3.2 Cefahrerdalnwelse:
R28/24/25 - Giftig beim Einatmen, Verschiucken und Berlhrung mit der Haut. B39 - Ernste Gefahr
irreversiblen Schadens,
3.3 Symptome:

Wirkungsweise: Zytostafikurmn. Mitomycin beeintrachtigt die Fertilitst bel Mann und Frau, Es st teratogen im
Tierversuch und hat ein krebserzeugendes Potential

4. Erste Hlife MaBnahmen

4.1 Allgemeine Hinweise:
Betroffenen aus dem Gefahrenbereich bringen und hinlegen. Beschmutzte Kieidung und Schuhe sofort
ausziehen. Beschmutzte Kleidung vor Wiedergebrauch waschen. Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt
zuziehen (wenn mbglich dieses Etikett vorzeigen).

4.2 nach Elnatmen:

Sauerstoff oder, falls erforderlich, kiinstliche Beatmung, Sofort einen Arzt oder ein Behandlungszentrum far
Vergiftungsfalle versténdigen.
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4.3 nach Hautkontakt:

Mit Seife und viel Wasser abwaschen. Wenn Vergiftungserscheinungen auftreten, wie bei Inhalation
behandeln.

4.4 nach Augenkontakt:
Mindestens 15 Minuten mit viel Wasser grindlich ausspiilen und Arzt konsultieren.

4.5 nach Verschiucken:
Mund aussplien. Sofort einen Arzt hinzuziehen.

5. MaBnahmen zur Brandbekdmpfung
5.1 Geeignete Léschmittet:
Spriihwasser Kohlendioxld (CO2) Schaum
5.3 Besondere Gef#hrdung durch den Stoff, Verbrennungsprodukte oder entstehende Gase:
Entstehung giftiger Rauchgase méglich
5.4 Besandere Schutzausriistung:

- Explosions~ und Brandgase nicht sinatmen. Unabhangiges Atemschutzgerat (Isollergerit) verwenden.
Vollschutzanzug tragen,

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigier Freisetzung
6.1 Personenbezogene Schutzmalnahmen;
Persdnliche Schutzkleidung verwenden. Staubbiidung vermeiden. Fiir angemessene Liftung sorgen.
6.2 UmwelischutzmaBnahmen bei Leckage:
Nicht in Oberftichenwasser oder Kanalisation gelangen lassen.
6.3 Verfahren zur Reinigung / Aufnahme:
Aufkehren und in geeignete Behdlter zur Entsorgung geben. Sorgfaltig saubem.
6.4 Maflnahmen bei Verschiitten, Auslaufen, Gasaustrits
Mechanisch aufnehmen. Nicht in die Umwelt gelangen lassen. Verunreinigte Fiichen grindlich reinigen.
7. Lagerung und Handhabung
7.1 Handhabung

7.1.1 Hinweise zum sicharen Umgang:
Technische SchutzmaBnahmen Beldiftung: Behalter dicht geschlossen an einem trockenen, kihlen und
gut geliifteten Ort aufbewahren,
Absaugung: Lokate Absaugvorrichtung
Sachgerechter Umgang: Behalter nur unter elnem Abzug affnen. persdnliche Schutzausriistung tragen
Staubbildung vermeiden. -
7.2 Lagerung:
7.2.1 Anforderung an:

- Behdlter: Behdlter dicht geschiossen an einem trockenen, kiihlen und gut geliiftaten Ort aufbewahren,
- Lagerr&ume: Kiihl und lichfgeschitzt aufbewahren. Kihl und trocken an elnem gut beldfteten Ort
aufoewahren,

7.2.2 Zusammeniagsrung:
Keine bascnders zu erwihnsnden Stofs
8. Exposltionsbegrenzung und pearsénliche Schutzausriistungen
8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition:
Aligemeine Schuiz- und Hygienemafinahmen:

Verhaltensregeln:  Allgemein Ubliche HygiensmaBnahmen,

Begrenzung und Uberwachung der Exposltion am Arbelispiatz
Atemschutz:
geeignetes Atemschutzgerat:
" Handschutz>;
Latexhandschuhe
Augenschutz:

file://C:\WINDOWS\Profiles\Pietsch\Lokale%20Einstellungen\ Temp\SPM%2010011 .. 05.04.2005



6. Sep. 2006-14: 250y ws§CHWARZ PHARMA MARKET INGetwtaw sac virismwa Ny, (705 v,

Schutzbrille mit Seitenschutz
Kdrperschutz:
Beschmutzte Kisidung entfernen und vor Wiederverwendung waschen. Schutzkleidung

8. Physikallsche und chemische Eigenschaften
9.1 Erscheinung:

9.1.1 Form; ,
Aggregatzustand: Aussahen: Blau-violettes kristallines Pulver
8.2 Zustandsdnderungen:
Schmelzpunkt: > 360 C geprlift nach:
9.10 Pichte:
Dichta: 1,418 g/ml gepriift nach;
' 9.11 Laslichkeit:
- in Wasser: Iaslich . gepriiit nach:

10. Stabilitdt und Reaktivitat
10.1 Zu vermeidende Bedingungen:
Produkt ist licht- und feuchtigkeitsempfindiich.

10.2 Zu vermeidende Stoffe:
Oxidationsmittel (stark)

10.3 Gefdhriiche Zersetzungsprodukie:
Geféhrliche Gase, die im Brandfall bei unvolistindiger Verbrennung entstehen, enthalten mbglicherwaise
Stickstoffoxide (NOx)
11. Angaben zur Toxikologie
11.1 Akute Toxizitéat:
Einstufungsreievante LD/LC60-Werie

LD50 oral: 30 mg/kg Versuchstier: Raite
LC5@ inhatativ ; Versuchstier:

Spezifische Symptome LD50 oral Maus: 23

im Tletversuch: ma/kg; Die Angaben

gelten flir den reinen Stoff

11.3 Erfatirungen beim fienschen:

Giftig beim Einatren, Verschlucken und bel Berlihrung it der Haut. Kann Augen-/Hautreizungen
verursachen. Kann die Atmungsergans reizen.

12. Angaben zur Okologle
12.2 Verhzlten im Umweltkompartimenten:

Senstige Angabaon: Flr das Produld sethst sind keine Daten vorhanden.
2.3 Okotoxische Wirkungen: Aquatischs Toxizitét:

Sonstige dkotoxikologischa Flir das Produkt selbst sind keire Daten vorhanden.
Hinwelse:
13. Hinweisa zur Entsorgung
13.1 Produkt:

Enisgrgungsempishiungen in Ubereinstimmung mit den &rtfichen und naticnalen gesetzlichen
allgemein: Bestimmungen _

14, Angaben zum Transport

14.1 Landtransport:

Landtransport (grenxiibersehreitend)

ADR/RID- 6.1
Klassifizierung:
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CUN-Nr: 3249

Benennung und Medikament, fest, toxis¢h, n.a.g.
Beschreibung des
Gutes:

Verpackungsgruppe: i

Landtransport (inland,
Gesetzgebung vor 2002)

14.4 Lufitransport:

ICAO/ IATA-Klasse: 6.1
UN-NrJ/iD-Nr.: 3249
Verpackungsgruppe: |

Richtiger technischer  Medikament, fest, toxiseh, n.a.g.
Name / Proper shipping

name;
15. Vorschriften
15.1 Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:
Ei T Kennbuchstabe und T [giftig]

Gefahrenbezeichnung

des Produkies:

R-Sitze: R23/24/25 - Giftig beim Eihatmen, Verschlucken und
Berihrung mit der Haut. R39 - Ernste Gefahr irreversiblen
Schadens. _

S-Séfze: S1/2 - Unter VerschluB und fiir Kinder unzuganglich

aufbewahren, S20/21 - Bel der Arbeit nicht essen, nicht
trinken, nicht rauchen. S24/25 - Beriihrung mit den Augen
und der Haut vermeiden. 8§3/9/49 - Nur im Originalbehélter
an einem kihlen, gut geliiiteten Ort aufbewahren. 536 - Bei
der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen. S45 - Bei Unfall
oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen (wenn méglich
dieses Etlkett vorzeigen).

Besondere Zytostatikum

Kennzeichnung fir

Zubereitung (gem,

Anhang li

Zubereitungsrichtiinie

BS/37Y/EWG):

16. Sonstige Angaben

Aligemeine Bemerkungen: Die Angaben im Sicherheitsdatenblatt geben den derzeitigen Kenntnisstand
Ober unsere Produkte wieder. Das Sicherheitsdatenblatt dient der Produkibesch reibung im Hinblick auf den
Umgang und auf die sicherheltsrelevanten Erfordernisse. Es werden damit keine verbindlichen Zusagen
Uber vertraglich vereinbarie Produkisigenschatten abgegeben.
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