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,Grindeks” darba aizsardziba sodien

O ,Grindeks” — starptautisks farmacijas koncerns ar 5 meitas
uznémumiem Latvija, lgaunija, Krievija un Slovakija;
parstavniecibas atvértas 12 valstis; eksports uz 77 valsti

O Uznémums specializéjas sirds un asinsvadu, centralo nervu P
sistému ietekméjoSo, pretvéza un gastroenterologiskc
medikamentu terapeitiskajas grupas

O Darba aizsardzibas sistéma pilnveidota un sertificéta é"t"g'ilstoéi ' 1 N
starptautiskajam standartam OHSAS 18001:2007 ‘ -

O Atbilstosi starptautiskajam standartam ISO 17035 akreditéta
Vides kontroles laboratorija

O ,Grindeks” ir Kimisko vielu razotajs un vienlaicigi art L(Tmis‘
lietotajs (razosanas, pétniecibas un izstrades procesos tiek
izmantotas ~700 bistamas vielas)

O Latvija strada 678 (01.03.2018. dati)
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Musu fokusa

Aktivo farmaceitisko vielu un gatavo zalu formu
razosanas procesa izmantotie izejmateriali (kKimiskas
izejvielas, paligvielas, pakosanas materiali, taja
skaita apdrukatie materiali, aktivas farmaceitiskas
vielas un iepirktas gatavas zalu formas iepakosanai)

Starpprodukti

Pétnieciba un izstradé izmantojamas kimiskas vielas
Kimiskie reagenti un standartvielas laboratorijas
Dezinfekcijas, mazgasanas un tirisanas lidzek|i

lekartu tehniskajas apkopés un remontdarbos
izmantotas kimiskas vielas

Nekustamo Tpasumu apsaimniekosana izmantotas
Kimiskas vielas
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Bistami
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|Zejmatel’ié|i GHS02  GHSO07

O

Piegadataju kvalificésana, apstiprinasana, @ @

novértéSana un sadarbibas organizéSana (procesa st
apraksts)

Apgades nodala veic piegadataju un razotaju
mekléSanu (izvéli) péc noteiktiem kritérijiem
(pieméram, viens no tiem - REACH registracijas
esamiba akfivo farmaceitisko vielu razoSana
izmantotajam izejvielam)

Uzsakot sadarbibu/parrunas ar izejmateriala
piegadataju/razotaju, Apgades nodala pakapeniski
pieprasa piegadatajam/razotajam nepiecieSamo
informaciju, dokumentus un paraugus (pieméram,
viens no tiem - drosibas datu lapa)

Ligums/pasutijums



|zejmaterialu sanemsana

o lzejvielu un materialu sanemsana, kvalitates kontrole,
glabasana, izsniegSana un uzskaite (procesa
apraksts)

o lzejmaterialu kravas pienemsana (notiek noliktavu
mantzinu/parzinu un Apgades nodalas darbinieku
klatbttne). Pienemot kravu japarbauda noteikti dati

o lzejmaterialu pienemsanas protokols*) Nr.

o Aizpildita protokola numuru fiksé Izejmaterialu
uzskaites zurnala un tas jaglaba noliktava
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Izejmaterialu pienemsanas protokols

Izejmateriilu pienem3anas protokols*) Nr.

AFVEN GIFEN ij
Noliltara d d Lahnr:il:urljas
Izejmatendla nosaukums**)
(noradits ur etiketes)
- = - Atbilstiba -
Parbaude konstatets: Pierimes
I3 NE N/A
A |Parbauda un ar parakstu apliecina AT
Ir sanemti visi nepiecieSamie pavaddolumenti (vai to
3 kopias) - transportpavadzsime, rékins, iepakojuma lapa,
koralitdtes sertifikdts, DDL (ja sanem pirmo reizi), w.c.;
ja ne - piezins norddit, kas iztrakst
WV Uzvards: Paralc=ts: Daatums:
B Parbauda un ar parakstu apliecina Noliktavas
| |mantrinis/pErzinis, vai cita, par pienemEanu, atb persona
Elatra izejmaterila iepakojuma drosibas mark&ums s
athilst DDL nordditajam™®**)
2|Izejmatenidlu iepakojumu stEvolklis:
11 Vai visi Br8jie iepakojumi it veseli; ja n# - piezim®s noradit
| cik bojati un 1si raksturot defektu
2.2 [Vai visi Gr&jie iepakojumi ir i
53 Vai ir vesels plomb&ums un stipojums konteineriem/
77| mucam u.tml.
V. zvards: Paraksts: Datums:

#2%¥) Veikt katra izejmaterila iepalkojuma marlkeganu atbilzstodi DDL noraditajai biztamibasz klasifilicijai, atzimEjot te Piezimés
B




DDL + etikete

KIMISKO VIELU UN KIMISKO MAISIJUMU DROSIBAS DATU LAPA

3-(2,2,2-TRIMETILHIDRAZINIJA)METILPROPIONATA BROMIDS
13-(2,2,2-TRIMETYLHYDRAZINIUM)METHYLPROPIONATE BROMIDE]

1. VIELAS/MAISIJUMA UN UZNEMEJSABIEDRIBAS/UZNEMUMA IDENTIFIKACIJA

1.1. Produkta identifikators
Nosaukums

CAS numurs

EINECS/ELINCS numurs
Indeksa numurs p&c CLP Regulas
REACH registricijas numurs

Sinonimi

1.2. Vielas vai maisij ttiecigie apzi
lietojuma veidi un tadi, ko neiesaka
izmantot

1.3. Informacija par drodibas datu lapu
picgadataju

DDL izstradatdju
REACH registrétiju

1.4. Talrupa numurs, kur zvanit arkartas
situficija

3+(2,2,2-Trimetilhidrazinija)metilpropionata bromids
iniy hvipropic bromide]

[3-2,2,2-trimetylhydr
106966-25-0

463-070-5

Nav
01-0000019552-70-0000
2-3-(Metoksi-3-oksipropil)-1,1,1-trimetilhidrazinija)metil-
propi b ds: L,1,1-trimetil-2-(metoksikarboniletil)
hidrazinija bromids; Meldonija dihidrats SP.1

Lieto ki izejvielu aktivo farmaceitisko vielu (AFV) raZodana.

Sazindties ar A/S “GRINDEKS" apgades departamentu:
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija, www.grindeks.lv,
tel.: (4371) 67083511 vai 67083546,

grindeks@grindeks, Iv

A/S “GRINDEKS", Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija,
www.grindeks Iy, tel.: (+1371) 67083511 vai 67083546,
ZvanTt tietajam vaditdjam.

Toksikologijas centra tilrunis.: (+371) 67042473

Grhdex

2. BISTAMIBAS APZINASANA

2.1. Vielas vai maisTjuma klasificé%ana
Klasifikacija p&c GHS
Bistamibas klases, kategorijas
Signalvirds
Bistamibas apzim&jumi (H-frazes)
Bistamiba cilvéka dzivibai un veselibai
Ieelpojot
Norijot

Saskaurvties ar actm
Saskaroties ar adu

Bistamiba apkart&jai videi

2.2. Etiketes elementi

GHS piktogramma

Signalvards

Akiits toksiskums (norijot), 4. kat. (Acute Tox. 4)
Viela bistama Gidens videi, 3. kat. (Aquatic Chronic 3)
Uzmanigi

H302, H412

Viela var biit kaitfga ieelpojot. Ta var izraisit elpceju
kairindjumu.

Viela ir kaitiga norijot. T3 var izraisit gremo3anas trakta un
kupga kairindjumu.

Viela var izraistt acu Kairindjumu, apsarumu un asarosanu.
Viela var but kaitiga saskar® ar ddu. Ta izraisa adas
kairindjumu.

Viela ir hroniski bistama ddens videi — kaitiga Gdens
organismicm ar ilglaicigdm sekam.

GHS07

Uzmanigi

3-(2,2,2-Trimetilhidrazinija)metil-
propionata bromids,
Meldonija dihidrats SP.1

CAS 106966-25-0 EINECS 463-070-5

H302 - KaitTgs, ja norij

H412 - Kaitigs iidens organismiem
ar ilglaicigam sekam

P264 - PE¢ izmantodanas seju un rokas
kartigi nomazgat

P273 - lzvairfties no izplatiSanas apkir&ja vide

P301 + P312 - NORTSANAS GADITUMA:
sazinities ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU vai firstu,
ja jums ir slikta passajiita

P405 - Glabit slggta veida

P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes saskani
ar reglamentgjodiem dokumentiem ki no bistamiem atkritumiem

A/S “GRINDEKS", Krustpils icla 53, Riga, LV-1057, Latvija, tel.: +371 67083511

Uzmanigi
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Labas sadarbibas piemers

3-(2,2,2-Trimetilhidrazinija)metil-
propionata bromids,
Meldonija dihidrats SP.1

CAS 106966-25-0 EINECS 463-070-5

H302 - Kaitigs, ja norij
H412 - Kaitigs iidens organismiem
ar ilglaicTgdm sekam
P264 - PEc izmantosanas seju un rokas
kartigi nomazgat
P273 - lzvairities no izplatiSanas apkang&jd vide
P301 + P312 - NORISANAS GADIJUMA:
sazindties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU wai firstu, -_
ja jums ir slikta pagsajiita UEIﬂﬂﬂlgl
P405 - Gilabat slégta veida
P501 - Atbrivoties no satura‘tvertnes saskapi
ar reglamentéjodiem dokumentiem ki no bistamiem atkritumiem

AJS “GRINDEKS”, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija, tel.: +371 67083511
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Bistamo vielu uzskaite — Navision B
General E‘
PrecesMr, . . ..... 2300219 Signalvards . . ... .. Bistami (=]
S-Fluoruradils [med.] KMvaikv., .. ... .. Viela (=]
CASnuUmMUrS. . . . . . . 51-21-3 Kimiskds v/m veids, . . . |Organiska viel,.. [=]
BK numurs . . .. . L 200-085-6 Agregatstavoklis . . . . |Cieta viela (=]
Sinonims . . . ... S-Fluoruracils [med.] [#)(#] Merkorgdns. . . .. .. Viela ir dtostatiska un toksiska asinsrites sistémai, Atkartota vai lgstoa vielas iedarbi. ..
Izmantofanas veids . . . |KImisk3s izejvielas [*]| Muitas importa kods . . . 29335995
MErvierba . . . . . . . K (#] UNRUMUS & o v s UNZ811
Molktavd . . ... ... 2,340.05 Eistamo kravu klase . . . |6.1
Kur izmantots . . . . . . 1[# Bistamiba . . . . .. . .
Netweight . . ... .. 1.00 PlCregula . ...... [
Volume . . . ... .. 25,00 (%) Inserting Date. . . . . . 08/08/18
Maximum inventory . . . 0.00 Lietot&jaID . . . . . . . MEA
TtemUaM . . . . .. .. (] PEdejo reizi redigéts, . . |  22f10/18
DDL datums. . . . . . . 20/09/18| #]
Apstipringti dokumenti . . |T:\Workgrp\DOLF2 Fluoruracils ... [w) [#]
Papldusinfo . . . ...
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Bistamo vielu uzskaite — Navision

SNoMims . . . ... 5Fluoruradls [med.] [E3]E 3]
Izmantofanas veids . . . Kimisk3s izejvielas [=] .
Mérvienba . . . . . .. KG G rndex
Nolitag . . 2,340.05 DROSIBAS DATU LAPA (DDL)
Kurizmantots . . ... . 1¥) Vielas / maisfuma nosauloums: Fluoruracils
Metweight . . . .. .. 1.00
Yolume . . . . ... 25.00 JFluorouracill
Maximurn inventory . . . 0,00 N
Dokumenta kods / versija: SDS000191/2 - Iv
ItemloM . . . .. ... [+]
ODL datums. . . . . . . 20/09/18 zl 1. VIELAS/MAISITUMA UN UZI}-E\[EJ SABIEDRIB.-'LSFUZ_YE}RT_\L{ IDENTIFICESANA
Apstiprinst dokumenti . . | RN EEE e 1.1. Produkta identifikators
Papidusinfo . . . . . . Nosankums Fluoruracils (Fluorouracil)
CAS aumurs 51-21-8
EINECS/ELINCS numurs 200-085-6
Indeksa nuomrs péc CLP Regulas Nav
REACH refistrficijas nummrs 01-2119937863-23-0002 (A/S “GRINDEKS™)
Sinonimi 3-Fluoruracils; S-fluer-1H 3H-pirimidin-2 4-dions,
2 A-diokso-5-fluorpirimidins;  5-fluor-2.4(1H.3H)-pirimidin-
dions;  1-fluor-1H-pirimidin-2 4-dions; 2, 4-dihidrokesi-5-
| fluorpirimidins; 3-fluer-2,4-dihidroksipirimidins; . Admeil”
Item No. Type Code Description 1.2. Vielas vai maisTjuma artiecigie apzindtie Izmante ki izejvieln aldfvo fammaceitisko vieln (AFV)
b | 2300219 Bistami... ACLITE TOX. 3 Akilts toksiskums lietosanas veidi un tidi, ko neiesaka izmantot  raZoSand Fiorafiira iegifand.
2300219 Brztami... ACUTE TOX. 4 AkDts toksiskums Medicing izmanto ka zales pret vezi.
2300219 Biztami... EYEIRRIT. 2 Mopietni acu bojajum L.3. Informicija par droiibas datu lapu
23-00219 Bistami... MUTA. 1B Cilmes 0nu mutager| piegadataju Sazinities ar A/S “GRINDEKS™ apgides departamentu:
2300219 Bistami... REPR. 1B Toksisks reproduktiv, Krustpils fela 53, Riga, LV-1057, Latvija. www.grindeks I
23-00219 Bistami... SKIMIRRIT, 2 Kodigs kairinods Sdai tel.: (+371) 67083511 vai 67083546
2300219 Bistami... STOT SE 3 Toksiska ietekme uz 1| athildigo kompetento persomu indeks/erindeks Iv
2300213 Piktogr... GHS08 1.4. Talruna numurs, kur zvanit arkartas Zvanit tiefajam vaditijam
200215 Piktogr... GHS08 situsciji Toksikologijas centra talmuis.: (+371) 67042473
23-00219 H-frazes = = - —
23-00219 H-frazes H301 Toksisks, ja norij 1. BISTAMIBAS APZINASANA
23-00219 H-frizes H312 Kaitigs, a nonak sas| | 1.1. Vielas vai maistjuma Elasificésana
2300219 H-frizes H315 Kairina &du EKlasifikicija pec GHS
2300219 H-frizes H219 Izraisa nopietnu acu Bistamibas klases. kategorijas Aldlits toksiskums (norijot), 3. kat. (Acute Tox. 3)
23-00219 H-frzes H335 Var izraisit elpcelu kal Aldlits toksiskums (nz &das). 4. kat. (Acute Tox 4)
23-00219 H-frdzes H340 & Var izraistt genStisku Kairinogs Adat, 2. kat. (Skin Irrit. 2)
Acu kairindjums, 2. kat. (Eve It 2)




Navision kodi
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10 — 00000 Grindeks produkti (substances)
11 — 00000 AFVRN starpprodukii

12 — 00000 GZFRN starpprodukti

21 - 00000 aktivas vielas (GZFRN)

23 — 00000 kimiskas izejvielas (AFVRN)
23 — 10000 kimiskas izejvielas pétijumiem
24 — 00000 pildvielas un paligvielas
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. ) Grihdex
Likumdosana

Kimisko vielu likums @

MK noteikumi Nr.795 “Kimisko vielu un maisijumu Bistami
uzskaites kartiba un datubaze”

2. Persona, kura veic darbibas ar kKimiskam vielam vai
maistjumiem (turpmak — darbibu veicgjs), nodrosina
rakstisku Sadas informacijas uzskaiti: 2.1. kimiskas
vielas vai maisijuma nosaukums, daudzums,
klasifikacija un markéjums; 2.2. kimiskas vielas vai
maisijuma drosibas datu lapa

3. Darbibu veicgjs vismaz reizi gada veic kimisko vielu
un maisijumu inventarizaciju, atjauno So
noteikumu 2.punkta minéto informaciju, ka arf
nodrosina Sis informacijas pilnigumu un precizitati.




Kimisko vielu registrs

o Kimisko vielu registrs ir datu baze, lai parvaldtu
informaciju par uznémuma izmantotajam Kimiskajam
vielam

o Registrs palidz 1stenot citu likumdoS$anas jomu
prasibas, palidz izstradat atskaites un pieteikumus
piesarnojoso darbibu atflauju sanemsanai
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Bistami
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Paldies par uzmanibu!




