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Aktualizacja: 14.01.2022
(data)

»BIOMED-LUBLIN” Wytwaérnia Surowic i Szczepionek
Spolka Akcyjna
20-029 Lublin ul Uniwersytecka 10

http\\ www.biomed.lublin.pl
e-mail:biomed@biomed.lublin.pl
tel centr.+48 81 533-82-21 fax: +48 81 533-80-60

SEKCJA 1 [IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI / MIESZANINY 1 IDENTYFIKACJA |
PRZEDSIEBIORSTWA
1.1.1dentyfikator produktu

Produkt leczniczy liofilizowany Onko BCG?® 100, Onko BCG® 50

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz .

zastosowania odradzane '

Produkt leczniczy w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny do podawania Jako
wlewka do pgcherza moczowego (Onko BCG do imunoterapii).

Zastosowanie zidentyfikowane: Produkt przeznaczony jest do leczenia powierzchniowych,
nabtonkowych, nlemwazyjnych schorzen.

Urothelial carcinoma ( carcinoma utotheliale Ty, Tis, Tiy. Onko BCG 50 moze by¢ podawane
w przypadku nawracajacych dzialan niepozadanych (dyzuria, zwigkszenie masy ciata,
temperatura) lub zwigkszony rozmiar stwardnienia (odczyn tuberkulinowy).

Zastosowanie odradzane: Preparatu nie nalezy stosowaé w przypadku inwazyjnego raka
pecherza moczowego, gdyz szanse na wyzdrowienie sg znikome.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
»BIOMED-LUBLIN” Wytwormia Surowic i Szczepionek
Spoétka Akceyjna .
20-029 Lublin ul Uniwersytecka 10 ‘
http\\ www.biomed.lublin.pl e-mail:biomed@biomed.lublin.p!

tel centr.+48 81 533-82-21 fax:+48 81 533-80-60
Adres e-mail osoby odpowiedzialnej za Kartg Charakterystyki: msobon@biomed.lublin,pl

1.4. Numer telefonu alarmowego

Straz pozarna tel. 998 ‘
SEKCJA 2 |IDENTYFIKACJA ZAGROZEN |
2.1.Klasyfikacja substancji lub mieszaniny ‘

Nie dotyczy.
2.2.Elementy oznakowania |
Nie dotyczy.
2.3.Inne zagrozenia
Produkt zawiera zywe atenuowane pratki, jest bezpieczny dla pacjenta, jesli jest
stosowany zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce informacyjnc;. |
Potencjalne zagrozenia, ktére moga wystapi¢, jesli produkt nie jest stosowany zgodnic z |
zaleceniami  dla  pacjenta  s3  wymienione w  ulotce  informacyjne;j.
Zagrozenia w sytuacjach awaryjnych
Podczas obchodzeniu si¢ z produktem i podczas jego przechowywania nalezy stosowac
zwykle $rodki ostroznosci typowe dla produktow leczniczych.
Produkt nie zostat sklasyfikowany jako substancja niebezpieczna.
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SEKCJA 3 |SKLAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.1.Substancje

Onko BCG® 100,

Onko BCG® 50
Produkt w skiadzie zawiera:
Jedna dawka Onke BCG®100 odpowiada jednej wlewce dopecherzowe;j i jest to zawartosé
1 opakowania bezposredniego (amputki, fiolki).
Jedna dawka Onko BCG®100 zawiera:
- 100 mg substancji czynnej (co najmniej 300 mln zywych czastek BCG)
- 100 mg substancji pomocniczej (100 mg glutaminianu sodu).
Jedna dawka Onko BCG®50 odpowiada jednej wlewce dopecherzowej i jest to zawartosé
1 opakowania bezposredniego.
Jedna dawka Onko BCG®50 zawiera:
- 50 mg substancji czynnej (co najmniej 300 min zywych czastek BCG)
- 50 mg substancji pomocniczej (100 mg glutaminianu sodu).
Pratki BCG

Atenuowany szczep Mycobakierium bovis (Bacillus Calmette-Guern podszczep Moreau) -

nie jest przedmiotem klasyfikacji jako substancja chemicznie niebezpieczna.
. Sodu L-glutaminian monohydrat
; Sodu L-glutaminian monohydrat (2S)-amino-5-hydroksy-5-oxo-pentanonian sodu ; Wzor
| chemiczny: CSH8NNaQ4 xH,0; Nr CAS: 57-50-1; Masa czgsteczkowa: 187,13; Numer

WE: [6106-04-3], 205-538-1, nie jest przedmiotem klasyfikacji jako substancja

chemicznie niebezpieczna.
3.2.Mieszaniny

Nie dotyczy.

SEKCJA 4 |SRODKI PIERWSZEJ POMOCY
4.1.0pis Srodkow pierwszej pomocy
Kontakt z oczami
W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptukaé oczy czystg wodg przez
co najmniej 15 minut, trzymajac powieki otwarte.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jesli sa noszone. Jesli podraznienie w dalszym ciggu sie
utrzymuje zasiggnaé porady lekarza.
Kontakt ze skéra
W przypadku kontaktu ze skora, zdja¢ zanieczyszczong odziez.
Natychmiast przemywa¢ skére duza ilodcig czystej wody przez co najmniej 15
minut. W przypadku wystapienia reakcji skornej skontaktowa¢ sie z lekarzem.
Kontakt z drogami eddechowymi
W przypadku kontaktu drég oddechowych z produktem natychmiast wyjsé na
swieze powietrze. Jesli oddychanie jest utrudnione, podac tlen i natychmiast
zwroci¢ sie o pomoc lekarska.
Zagrozenie po spozyciu.
W razie przypadkowego potknigcia wyptukaé usta duzg iloscig wody.
W razie potrzeby zwrdci¢ si¢ 0 pomoc do lekarza, Nie wywotywaé wymiotéw,
chyba ze na polecenie personelu medycznego.
Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie nieprzytomne;.
Ochrona osobista osoby udziclajacej pierwszej pomocy
Nie stosowa¢ metody usta-usta, jezeli osoba poszkodowana potkneta lub wdychata
substancje; wykona¢ sztuczne oddychanie przy pomocy maski kieszonkowej
wyposazonej w zawor jednokierunkowy lub innego odpowiedniego sprzetu
medycznego do oddychania.
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4.2.Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki uboczne
Nasilenie objawow jest zrdznicowane od lekkiego do ciezkiego w zaleznosei od
stopnia nadwrazliwosci.
Objawy po podaniu leku obejmuja nastepujgce objawy: dyzuria; cz¢stosé oddawania
moczu i parcie na pecherz; zte samopoczucie; krwiomocz; gorgezka; dreszcze;
zapalenie pecherza moczowego; tagodne nudnos$ci; podraznienie pecherza
moczowego.

4.3.Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postgpowania z poszkodowanym.
W przypadku wystgpienia objawow natychmiast zglosic¢ sie do lekarza,

SEKCJA 5 |POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1.Srodki gasnicze
Nie dotyczy.

5.2.8zczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Brak zagrozen.

5.3.Informacje dla strazy pozarnej

Nie dotyczy
'SEKCJA 6 [POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA
DO SRODOWISKA
6.1.Indywidualne §rodki ostroznoS$ci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Stosowaé ochrong osobistg wg pkt. 8.
6.2.Srodki ostroznosci w zakresie ochrony Srodowiska
Unika¢ przenikania do wod gruntowych i powierzchniowych oraz do gruntu. !
6.3.Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do
usuwania skazenia |
Rozsypany produkt zebra¢ mechanicznie oraz usuwaé zgodnie z pkt. 13. Pozostatos¢
spluka¢ 70% alkoholem etylowym lub izopropylowym, a po ok 5 minutach sptuka¢ woda.
6.4.0dniesienia do innych sekcji
Nie dotyczy.

SEKCJA 7 |POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI [ MIESZANINAMI ORAZ ICH
MAGAZYNOWANIE
7.1.8rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania.
Produkt przechowywaé w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu w
temperaturze 2-8°C. Podczas sporzadzania zawiesiny do wykonania wlewki fiolke
z produktem oraz rozpuszczalnik wystawié poza warunki chtodni do temperatury
pokojowej na ok 0,5 h.
Unika¢ pylenia produktu. Unika¢ kontaktu z oczami. Zapewnic¢ skuteczng wymiang
powietrza (wentylacja). Postgpowaé zgodnie z zasadami dobrej praktyki przemystowe;j '
oraz ogélnymi zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy. Stosowac srodki ochrony ‘
osobistej zgodnie z pkt. 8. Nie oproznia¢ do kanalizacji. ‘
7.2.Warunki bezpiecznego magazynowania lacznie z informacjami dotyczgcymi |
wszelkich wzajemnych niezgodnosci.
Nie naraza¢ produktu na bezposrednie lub posrednie dziatanie swiatla stonecznego.
Ogranicza¢ do minimum ¢kspozycje na sztuczne §wiatto. Przechowywaé w temperaturze
od 2 °C do 8 °C (35 do 46 °F). ‘
7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe |
Nie dotyczy.
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SEKCJA 8

KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ
8.1.Parametry dotyczgce kontroli
Nie dotyczy.
8.2. Kontrola narazenia
Dbaé o wentylacje. Mozna to uzyskaé dzigki lokalnemu odciggowi lub ogélnej wentylacji,
Stosowa¢ srodki ochrony indywidualnej (odziez ochronna, rekawiczki). Unikaé kontaktu
Zc skorg, oczami

8.3. Ochrona drég oddechowych
Przy prawidlowym stosowaniu i obchodzeniu si¢ z produktem nie jest konieczne
stosowanie $rodkow ochrony drég oddechowych.
8.4. Ochrona oczu/twarzy
W warunkach laboratoryjnych lub przemystowych zalecane s okulary ochronne z
ostonami bocznymi,
8.5. Ochrona skéry i ciala
5 W srodowisku medycznym, laboratoryjnym lub przemystowym zaleca sie stosowanie
maski na twarz, r¢kawic ochronnych i odziezy ochronnej/fartuchéw laboratoryjnych.
8.6. Ogélne zasady higieny
Zawsze przestrzega¢ zasad higieny osobistej, takich jak mycie i dezynfekcja rak przed i
po pracy z produktem leczniczym i materiatami majgcymi kontakt z produktem oraz
przed jedzeniem i/lub piciem oraz przed paleniem. Regularnie pra¢ odziez roboczg i
dezynfekowa¢ sprz¢t ochronny.
SEKCJA 9 | WLASCIWOSCI FIZYCZNE [ CHEMICZNE
9.1.Informacje na temat podstawowych wla$ciwosci fizycznych i chemicznych
Forma: ciato state
Kolor: od jasno do ciemno bezowego
Zapach: bez zapachu
pH: nie okreslono
Temperatura topnienia/krzepniecia: nie okreslono
Temperatura wrzenia: nie okreslono
Temperatura samozaptonu: nie okreslono
Temperatura rozktadu nie okreslono
Temperatura zaptonu: nie okreslono
Wiladciwoscei wybuchowe: nie okreslono
Wilasciwosci utleniajace nie okreslono
Lepkos$¢ dynamiczna: nie okreslono
Lepkos$¢ kinematyczna: nie okreslono
Cisnienie par: nie okreslono
Gestose: nie okreslono
Cigzar nasypowy: nie okreslono
Cigzar wiasciwy nie okreslono
Cigzar nasypowy po ubiciu: nie okreslono
Rozpuszczalnosé w wodzie rozpuszczalny
Szybkos¢ parowania nie okreslono
Palno$¢ (ciata statego, gazu) nie okreslono
Rozpuszczalno$é w rozpuszezalnikach organicznych: nie okreslono
Granica palnosci w powietrzu nie okreslono
Gorna granica palnosci: nie okreslono
Dolna granica palnosei: nie okre$lono
Wspolczynnik podziatu nie okreslono
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9.2.Inne informacje
Temperatura migknienia nie okre$lono |
Masa czgsteczkowa nie okreslono
Zawartos$¢ lotnych zwiazkow organicznych (%) nie okreslono

SEKCJA 10 | STABILNOSC I REAKTYWNOSC
10.1.Reaktywnos¢
Brak dostepnych danych.
10.2.Stabilno$é chemiczna
Stabilny przy zachowaniu odpowiednich warunkéw i czasu przechowywania oraz
stosowania.
10.3.Motzliwo§é wystgpowania niebezpiecznych reakeji
Nie wystepuja.
10.4.Warunki ktérych nalezy unikaé
Nie naraza¢ produktu na bezposrednie lub posrednie dziatanie $wiatta stonecznego.
Ogranicza¢ do minimum ekspozycje na sztuczne $wiatto. Nie dopuszezaé do przekroczenia
zakresu temperatury 2°C - 8°C.
10.5.Materialy niezgodne
Brak dostgpnych danych.
10.6.Niebezpiezne produkty rozkladu
Nie wystepuja.
10.7.Niebezpieczna polimeryzacja
Niebezpieczna polimeryzacja nie wystepuje.

SEKCJA 11 [INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE '
11.1.Informacje dotyczgce skutkow toksykologicznych 5
Informacje o produkcie. Brak dostgpnych danych.
11.2.Informacje dotyczgce prawdopodobnego narazenia drég oddechowych.
Informacje o produkcie Brak dostgpnych danych.
11.3.Wdychanie.
Brak znanych lub spodziewanych skutkéw przy normalnym uzytkowaniu.
11.4 Kontakt z oczami. !
Brak znanych lub spodziewanych skutkow przy normalnym uzytkowaniu.
11.5.Kontakt ze skéra.
Nie jest znany ani oczekiwany w przypadku normalnego stosowania.
11.6.Polknigcie.
Nie jest znany lub spodziewany wptyw przy normalnym uzytkowaniu.

SEKCJA 12 [INFORMACJE EKOLOGICZNE |
12.1 Toksycznosé i
Brak dostgpnych danych.
12.2.Trwalos¢ i zdolnos¢ do rozkladu
Brak dostgpnych danych.
12.3. Zdolnosé¢ do bioakumulacji
Brak dostgpnych danych.
12.4.Mobilnos¢ w glebie
Brak dostepnych danych.
12.5.Wyniki oceny wlasciwo$ei PBT i vPvB
Nie dotyczy.
12.6.Inne szkodliwe skutki dzialania
Brak dostepnych danych.
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SEKCJA 13 | POSTEPOWANIE Z ODPADAMI
13.1.Metody unieszkodliwiania odpadow
Usuwac¢ odpady zgodnie z obowigzujacg Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012r ( Dz.
U. 2013 Nr 0 poz. 21 ).
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
- _ opakowaniowymi (tekst jednolity: Dz.U. 2018 poz. 150)
SEKCJA 14| INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU
14.1.Numer UN ( numer ONZ )
Nie dotyczy.
14.2.Prawidlowa nazwa przewozowa UN
Onko BCG 100 liofilizat,
' Onko BCG 50 liofilizat
! 14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
I Nie dotyczy.
14.4.Grupa pakowania
Nie dotyczy.
14.5.Zagrozenie dla Srodowiska
Nieszkodliwa dla §rodowiska po inaktywacji.
14.6.SzczegéIne Srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Unika¢ przechowywania w temperaturze inngj niz 2°C - 8°C oraz chroni¢ od $wiatta
stonecznego.
14.7.Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78
i kodeksem IBC
Nie dotyczy.

SEKCJA 15 [INFORMACIE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH
15.1.Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa zdrowia i ochrony §rodowiska
specyficzne dla substancji i mieszaniny

Karta charakterystyki zostata przygotowana zgodnie z Rozporzadzenic UE (WE) Nr.
1907/2006 (REACH)
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach. (tekst jednolity Dz,U. 2018 poz. 992)
Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (tekst jednolity: Dz.U. 2018 poz. 150)
Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tekst
jednolity: Dz, U. 2018 poz. 143)

15.2.0cena bezpicczeristwa chemicznego
Nietoksyczna.

SEKCJA 16 [INNE INFORMACJE

Powyzsze informacje nic majg charakteru wyczerpujgcego.

Wigcej informacji zawicra charakterystyka produktu leczniczego i ulotka informacyjna dla
pacjenta dla Onko BCG 50 i Onko BCG 100.

Koniec karty charakterystyki
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