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Das Sicherheitsdatenblatt ist dazu bestimmt, dem berufsméBigen Verwender die beim Umgang mit
gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen notwendigen Daten zu vermitteln.

Die vorliegenden Angaben sind nach unserem heutigen Stand der Kenntnisse und unserem besten
Wissen zusammengestellt. Sie erheben aber keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit und sollten vom
Benutzer nur als Leitfaden verstanden werden. In Gefahrensituationen ersetzt dieses Datenblatt nicht
die Konsultation einer unterwiesenen Person. Die Angaben stellen weiterhin keine Zusicherung von
Eigenschaften des beschriebenen Produkts dar. STADAPHARM schlieB3t jegliche Haftung fir
Schéaden aus, die beim Umgang oder im Kontakt mit diesen Praparaten auftreten kénnen.
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STOFF-/ ZUBEREITUNGS- UND FIRMENBEZEICHNUNG

Wirkstoff in der Zubereitung:

Bezeichnung der Zubereitung:
Bugvi 5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusions-
dispersion

Verwendung der Zubereitung:

Paclitaxel gehért zur Arzneimittelgruppe der
LZytostatika“, die das Wachstum von Krebszellen
stoppen und wird funktionell zur Gruppe der
Mitosehemmstoffe (Taxane) gerechnet. Das Arznei-
mittel wird zur Behandlung des metastasierten
Mammakarzinoms, in Verbindung mit Gemcitabin zur
Behandlung des metastasierten Pankreas-Adeno-
karzinoms und in Verbindung mit Carboplatin zur
Behandlung des nicht-kleinzelligen  Bronchial-
karzinoms eingesetzt.

Paclitaxel, Aloumin-gebunden

Zulassungsnummer:
70006702.00.00

PZN: 19136357

1.2,

Unternehmer: STADAPHARM GmbH

Anschrift:
StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel, Germany

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888

1.3.

Notrufnummern:

Berlin: 030 19240

Bonn: 0228/19 240 und 0228/ 287 — 33211
Erfurt: 0361/730 730

Freiburg: 0761/192 40

Géttingen: 0551/192 40

Homburg/Saar: 06841/19 24 0

Mainz: 06131/1 92 40 und 23 24 66
Muanchen: 089/1 92 40

Osterreich: +43 (0)1/406 43 43
Schweiz: +41 44 251 51 51

ZUSAMMENSETZUNG/ANGABEN ZU DEN BESTANDTEILEN

Chemische Charakterisierung

Wirkstoff Paclitaxel
Einstufung: T: giftig
H-Satze: H301 (Giftig bei Verschlucken.)
H315 (Verursacht Hautreizungen.)
H317 (Kann allergische Hautreaktionen verursachen.)
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Anteil im Fertigarzneimittel:

Chemische Charakterisierung:

INN-Name:
CAS-Nr.:
Synonyme:
Chemische Formel:

Molekulargewicht:

H318 (Verursacht schwere Augenschaden.)

H334 (Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige
Symptome oder Atembeschwerden verursachen.)
H335 (Kann die Atemwege reizen.)

H340 (Kann genetische Defekte verursachen.)

H351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen.)

H360 (Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das
Kind im Mutterleib schadigen.)

H372 (Schadigt die Organe (Zentralnervensystem,
Knochenmark, Herz-Kreislauf-System) bei langerer
oder wiederholter Exposition.

H413 (Kann fir Wasserorganismen schadlich sein, mit
langfristiger Wirkung.)

5 mg/ml Infusionsdispersion (100 mg pro Durchstech-
flasche)

[(15,253R,45,7R,95,105,12R,155)-4,12-diacetyloxy-
15-[(2R,3S)-3-benzamido-2-hydroxy-3-phenylpropa-
noylloxy-1,9-dihydroxy-10,14,17,17-tetramethyl-11-
oxo-6-oxatetracyclo[11.3.1.0%10.047] heptadec-13-en-2-
yl] benzoate (IUPAC)

Paclitaxel

33069-62-4

Taxol

C47H51NO14

853,9 g/mol

2.2

Beschreibung der Zubereitung

Form der Anwendung:

Hilfsstoffe:

Einstufung:

Infusionsdispersion nach Rekonstitution

Human-Albuminlésung, Natriumcaprylat (Ph.Eur.), N-
Acetyltryptophan (Ph.Eur.).

Humanalbumin:
H302 (Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.)
H335 (Kann die Atemwege reizen.)

Natriumcaprylat:

H315 (Verursacht Hautreizungen.)

H318 (Verursacht schwere Augenschaden.)

H319 (Verursacht schwere Augenreizung.)

H335 (Kann die Atemwege reizen.)

H361 (Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beein-
trachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen)
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N-Acetyltryptophan:
Nicht klassifiziert nach GHS

Anteil im Fertigarzneimittel: Keine Angaben
CAS-Nr.: Human-Albumin: unspezifiziert

Natriumcaprylat (Natrium octanoat): 1984-06-1
N-Acetyltryptophan: 87-32-1

3. MOGLICHE GEFAHREN

3.1. Gefahrenbezeichnung: Giftig
Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen.

3.2. Hinweise fiir das Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel,
Fertigarzneimittel pflanzliche Alkaloide und andere natirliche Mittel, Taxane,
ATC-Code: LO1CDO1

4. ERSTE-HILFE-MABNAHMEN

Allgemeine Hinweise: Auf Selbstschutz achten! Exposition beenden! Verunreinigte
Kleidung sofort ausziehen und sicher entfernen. Bei Gefahr von
Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage,
gof. Atemspende! Umgehend Arzt versténdigen!

Nach Einatmen: Die Person an die frische Luft bringen und flr ungehinderte
Atmung sorgen. Bei Atemstillstand kiinstliche Beatmung (Mund-
zu-Mund) durchfiihren. Bei Atembeschwerden ggf. Sauerstoff
zufthren. Arzt konsultieren.

Nach Hautkontakt: Kontaminierte  Kleidung  entfernen und  sachgerecht
waschen/entsorgen. Kontaminierte Korperstellen sollten mit
reichlich kaltem Wasser gespllt (mind. 15 Minuten) und
anschlieBend mit Seife grindlich gereinigt werden. Besonders
bei sich entwickelnden Hautirritationen Arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt: Ggf. Kontaktlinsen entfernen. Bei gedffnetem Lidspalt
mindestens 15 Minuten unter flieBendem Wasser oder mit
isotoner Kochsalzlésung ausspulen. Augenarzt konsultieren.

Nach Verschlucken: KEIN Erbrechen auslésen! Sofort Mund mit Wasser ausspiilen,
wenn Person bei Bewusstsein ist! Sofort Giftinformations-
zentrum oder Arzt anrufen! Sofort Arzt hinzuziehen.

Hinweis flr den Arzt: Paclitaxel ist eine zytostatisch wirksame Substanz. Ein
spezifisches Antidot ist nicht bekannt. Bei Exposition muss u.a.
auf Knochenmarksuppression, periphere Neurotoxizitadt und
Mukositis geachtet werden. Weitere Informationen sind der
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aktuellen Fach- oder Gebrauchsinformation und Abschnitt 15 zu
entnehmen.

5. MABNAHMEN ZUR BRANDBEKAMPFUNG

Allgemeines: Zubereitung ist nicht explosionsgeféhrlich, brandférdernd oder
entzindlich.

Geeignete Léschmittel: Wassersprihstrahl, CO2, Trockenléschmittel oder geeigneter
Schaum.

Ungeeignete Léschmittel: | Scharfer Wasserstrahl.

Schutzausriistung: Zur Brandbekdmpfung in geschlossenen R&dumen sollte eine
komplette Schutzausriistung getragen und Atemschutzgerat
verwendet werden.

Besondere Gefahrdung: Im  Brandfall entsteht immer eine Vielzahl von
Pyrolyseprodukten (z.B. Kohlenstoffoxide, Stickoxide (NOx)),
deshalb werden besondere VorsichtsmaBnahmen und
Atemschutz empfohlen.

6. MABNAHMEN BEI UNBEABSICHTIGTER FREISETZUNG
Personenbezogene Bereich rdumen — ungeschitzte Personen fernhalten.
MaBnahmen: Kontaminierte Kleidung wechseln. Kontakt mit Haut und Augen

vermeiden. Zum Reinigen des Bereichs Sicherheits-
schutzbrille, Schutzhandschuhe, Mundschutz und geeignete
Kleidung anlegen.

UmweltschutzmafBnah- Nicht in Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelan-
men: gen lassen. Verunreinigtes Wasser ordnungsgemaf entsorgen.
Verfahren zur Luft: Kontamination der Luft mit St&uben/Aerosolen des
Reinigung/Aufnahme: Produkts verhindern.

Wasser: Eindringen von Produkt oder kontaminiertem L&sch-
wasser in die Kanalisation verhindern.

Boden: Ld&sung mit saugfahigem Material aufnehmen und in
verschlieBbare  Behalter geben. Zusammen mit der
persdnlichen Schutzausriistung als Sondermiill entsorgen. Die
betroffene Stelle anschlieBend mit viel Wasser reinigen.
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HANDHABUNG UND LAGERUNG

7.1. Handhabung
Hinweise zum sicheren Umgang: Bei der Herstellung von Infusionslésungen sollte auf
eine streng aseptische und sichere Vorgehensweise
geachtet werden.
Haut- und Augenkontakt vermeiden.
Hinweise zum sicheren Brand- und | Von Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.
Explosionsschutz: Bei einem Brand der Umgebung das Produkt vor Hitze
schiutzen oder das Behéltnis kihlen.
7.2. Lagerung
Anforderungen an Lagerraume und | Nur im Originalgebinde in Raumen, die zur Lagerung
Behalter: von Arzneimitteln geeignet sind, aufzubewahren.
Zusammenlagerungshinweise und | Nicht mit Nahrungs- oder Futtermitteln lagern.
-verbote:
Weitere Angaben zu den Lagerungsbedingungen des Fertigarzneimittels, siehe
Lagerungsbedingungen: aktuelle Fach- und Gebrauchsinformation.
VCI-Lagerklasse: Lagerklasse: 6.1B (nicht brennbare, akut toxische Kat.
1 und 2 / sehr giftige Gefahrstoffe).
8. EXPOSITIONSBEGRENZUNG UND PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG
8.1. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Expositionsgrenzwerte: | Grenzwerte sind bisher nicht festgelegt.
8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition am Arbeitsplatz
Allgemeiner Hinweis: Geringe Wirkstoffmengen kdnnen bei der Zubereitung, dem
Transport, der Verabreichung und der Entsorgung von Zytostatika
beispielsweise durch Leckage oder Aerosolbildung freigesetzt
werden. Sie gelangen Uber die Atemwege und die Haut in den
Kérper, wenn die SchutzmaBnahmen nicht richtig angewendet
werden.
Zusétzliche Hinweise Bei der Zubereitung von Zytostatika sollten geeignete Abziige,
fir die Gestaltung z.B. Werkbanke nach DIN 12980 verwendet werden. Die
technischer Anlagen: Abluftfilter sollten mindestens den Anforderungen der Klasse H14
genugen, da beim Arbeiten unter Umstédnden mit der Freisetzung
sehr fein dispersen Aerosols zu rechnen ist.
Uberwachung: RegelméaBige Wartung und Uberwachung der Funktionsfahigkeit
der technischen Anlagen ist erforderlich.
8.3. Persénliche Schutzausriistung

Atemschutz:

Bei offenem Produkt Atemfiltergerat mit Filtertyp P3 verwenden.
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Handschutz: Flussigkeitsdichte Einweghandschuhe mit méglichst langer Stulpe
verwenden (Zytostatika-Handschuhe, DIN EN 374).

Augenschutz: Schutzbrille mit Seitenschutz.

Kérperschutz: Langarmige, vorne geschlossene Kittel und flissigkeitsdichte
Schuhe.

Allgemeine Das Zubereiten von Zytostatika darf nur in abgetrennten, deutlich

SchutzmaBnahmen: gekennzeichneten Arbeitsrdumen durchgefihrt werden.

HygienemaBnahmen:

Unbefugten ist der Zugang zu untersagen.

Das Arzneimittel ist nur von Fachpersonal zu handhaben.
Haut-, Schleimhaut- und Augenkontakt vermeiden.
Es wird empfohlen, ein Dekontaminationsset
bereitzuhalten.

(,Spill  Kit*)

Vor Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.

Kontaminierte Arbeitskleidung sofort ausziehen und vor erneutem
Tragen reinigen.

Bei der Arbeit weder essen, noch trinken oder rauchen.

9. PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN
9.1. Erscheinungsbild

Form: lyophilisiertes Pulver

Farbe: WeiB bis gelb

9.2. Sicherheitsrelevante Daten

pH-Wert:

6,0-7,5 (nach Rekonstitution des Pulvers)

10. STABILITAT UND REAKTIVITAT

Zu vermeidende Bedingungen bzw.
Stoffe, die zu gefahrlichen Reaktionen
fihren kdnnen:

Geféahrliche Zersetzungsprodukte:

Extreme Temperaturen und direkte Sonnenein-
strahlung. Starke Oxidationsmittel

Bei thermischer Zersetzung: Kohlenstoffoxide,
Stickoxide (NOx)

11. ANGABEN ZUR TOXIKOLOGIE
11.1. | Akute Wirkungen
Akute Toxizitat: Paclitaxel — LDsg Spezies Expositionsweq:
32,5 mg/kg Ratte intraperitoneal
85 mg/kg Ratte intravends
128 mg/kg Maus intraperitoneal
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Symptome bei akuter
Toxizitat:

Reiz- und Atzwirkung:

12 mg/kg Maus intravends
15 mg/kg Hund intravends

Es steht kein spezifisches Antidot zur Verfigung.

Hohe Dosen kénnen Zellen schadigen, die sich teilen, z.B.
Darmschleimhaut, Knochenmarkszellen, Leukozyten. Im
Tierversuch wurden verminderte Aktivitdt und Ataxie,
Atemstimulation und -depression, Dyspnoe, Haarausfall,
Gewichtsverlust oder verminderte Gewichtszunahme,
Myelotoxizitdt und Atrophie von Thymus, Hoden und
Prostata beobachtet.

Direkter Kontakt mit der Haut, den Augen oder den
Atemwegen kann zu lokalen Reizungen fiihren. Paclitaxel
verursacht schwere Augenschaden.

11.2. | Wirkungen nach wiederholter oder langer andauernder Exposition

Subakute und chronische
Toxizitat:

Mutagenitat:

Kanzerogenitat:

Reproduktionstoxizitat:

Sensibilisierung:

Erfahrungen am
Menschen:

Es kommt zu besonders zu Schadigungen an Leber und
Gastrointestinaltrakt, hamatopoetischem und lympha-
tischem System durch Beeintrachtigung der Zellteilung.

Paclitaxel war im in-vitro Mutagenitatstest (Ames-Test) und
im  Hypoxanthin-Guaninphosphoribosyltransferase-(CHO/
HGPRT)-Genmutationsassay nicht mutagen, zeigte jedoch
klastogene Wirkung in vitro (Chromosomenaberrationen in
menschlichen Lymphozyten) und in vivo (Mikronukleustest in
Mausen) und genotoxische Effekte in vivo (Mikronukleustest
in Mausen).

Keine zusatzlichen Daten verflgbar. Jedoch z&hlt Paclitaxel
aufgrund seines pharmakodynamischen Wirkmechanismus
zu den potenziell karzinogenen Wirkstoffen.

Paclitaxel verursacht in Tiermodellen embryo-fetale Letalitat
und schwerwiegende Stérungen der maénnlichen und
weiblichen Fertilitat. Es ist bekannt, dass in Tiermodellen ein
Ubergang von Paclitaxel in die Muttermilch erfolgt.

Bei therapeutischer Anwendung wurden in seltenen Fallen
schwere  Uberempfindlichkeitsreaktionen  einschlieBlich
anaphylaktischer Reaktionen mit tddlichem Ausgang
beschrieben.

Detaillierte  Angaben: siehe aktuelle Fach- und
Gebrauchsinformation

Sehr  héaufige/haufige Nebenwirkungen bei  der
therapeutischen Anwendung als Monotherapie sind:
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Allg. Symptome: Ermidung, Asthenie, Fieber, Unwohlsein,
Lethargie, Schwéche, (peripheres) Odem,
Schleimhautentziindung, Schmerz, Rigor, verschlechterter
Allgemeinzustand, grippeahnliche Erkrankung,
Hyperpyrexie

Infektionen: Infektionen z.B. der Harnwege und oberen
Atemwege, Follikulitis, Candidiasis, Sinusitis

Blut und Immunsystem: Knochenmarkssuppression,
Thrombozytopenie, (febrile) ~ Neutropenie,  Anémie,
Leukopenie, Lymphopenie,

Stoffwechsel/Ernahrung: Anorexie, verminderter Appetit,
Dehydratation, Hypokalidmie,

Psychiatrisch: Depression, Schlaflosigkeit, Angst
Nervensystem: Neuropathie, periphere sensorische oder
motorische  Neuropathie, Hypéasthesie, Paréasthesie,
Schwindelgefihl, Ataxie, Kopfschmerz, Geflhlsstdérung,
Somnolenz, Dysgeusie

Augen: verschwommenes Sehen, verstarkte Tranen-
sekretion, trockene Augen, Keratokonjunktivitis sicca,
Madarosis

Ohr: Vertigo

Herz und Kreislaufsystem: (supraventrikuldre) Tachykardie,
Arrhythmie, Hypertonie, Lymphédem, Flush, Hitzewallungen
Atemwege/Brustraum/Mediastinum: interstitielle Pneumo-
nitis, Dyspnoe, Epistaxis, Pharyngolaryngealschmerzen,
Husten, Rhinitis, Rhinorrhoe

Gastrointestinaltrakt: Ubelkeit und Erbrechen, Diarrhoe,
Obstipation, Stomatitis, gastrophagealer Reflux, Dyspepsie,
Abdominalschmerzen, geblahtes Abdomen, orale
Hypodastesie

Haut und Unterhautgewebe: Alopezie, Ausschlag, Pruritus,
Erythem, trockene Haut, Nagelerkrankungen, -
Veranderungen, -pigmentation

Skelettmuskulatur/Knochen: Arthralgien, Myalgien,
Muskelkrampfe, Riicken-, Glieder-, Knochenschmerzen
Untersuchungen: Gewichtsabnahme, erhdhte
Leberenzymwerte, erniedrigter Hamatokrit oder
Erythrozytenanzahl, erhéhte Kérpertemperatur

12. UMWELTSPZIFISCHE ANGABEN

Okotoxizitat:

Andere schadliche
Wirkungen:

Kann fir Wasserorganismen schadlich sein, mit langfristiger
Wirkung. Paclitaxel ist bei vermutet hoher Okotoxizitat und zu
vermutender Bioakkumulation biologisch leicht abbaubar. Die
Abbauprodukte sind weniger giftig als das Produkt selbst.

GréBere Mengen sollten nicht unkontrolliert in Luft, Boden oder
Abwasser gelangen.
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Wassergefahrdungsklasse | 3 (Selbsteinschatzung)
(WGK):
13. HINWEISE ZUR ENTSORGUNG
Empfehlung: Die Entsorgung muss unter Beachtung der Sonderabfall-
vorschriften nach Rucksprache mit dem Entsorger und der
zustandigen Behorde einer Sonderbehandlung zugefuhrt werden,
z.B. Verbrennungsanlage.
TA-Abfall: Die Entsorgung ist unter Beachtung der LAGA-Richtlinie und

Verunreinigte

Angabe der Abfallschlissel-Nr. 18 01 08 ,Zytotoxische und
zytostatische Abfélle” durchzuflhren.

Kontaminierte Verpackungen sind der oben beschriebenen

Verpackungen: ordnungsgemafien Entsorgung zuzufiihren.
Nicht kontaminierte Verpackungen kbénnen wie Hausmdill
behandelt oder dem Recycling zugefihrt werden.
14. ANGABEN ZUM TRANSPORT (FERTIGARZNEIMITTEL)

Weitere Angaben:

Das Fertigarzneimittel (gebrauchsfertiges pharmazeutisches
Produkt, Medikament) unterliegt nicht den Vorschriften der
Gefahrgutverordnung StraBBe, Eisenbahn und Binnenschifffahrt
(GGVSEB).

15. VORSCHRIFTEN
15.1. Kennzeichnung nach EG-Richtlinien
Allgemeines: Einstufung nach VO (EG) No 1272/2008 [EU-GHS/CLP]:

Akute Toxizitat, oral: Kat. 3

Akute Toxizitat, inhalativ: Kat. 3

Hautreizende/-atzende Wirkung: Kat. 2

Sensibilisierung der Haut: Kat. 1

Schwere Augenschadigung/Augenreizung: Kat. 1, 2
Sensibilisierung der Atemwege: Kat. 1
Keimzellmutagenitat: Kat. 1B

Karzinogene Wirkungen: Kat. 2

Reproduktionstoxizitat: Kat. 1B

Spezifische Zielorgan-Toxizitat, einmalige Exposition: Kann
Organe schadigen (Atemwege): Kat. 3

Spezifische Zielorgan-Toxizitat, wiederholte Exposition:
Schéadigt Organe (Blutsystem, Knochenmark, peripheres
Nervensystem, Skelettmuskulatur/Bindegewebe/Knochen),
Kat. 1

Chronisch Gewassergefahrdend: Kat. 4
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Gefahrenbestimmender
Bestandteil zur
Etikettierung:

Gefahrensymbol und -
bezeichnung:

H-Satze:

P-Satze:

Paclitaxel

Sk

Gefahr
Siehe Abschnitte 2 und 3

P101 Ist &rztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

P103 Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen.

P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und
verstehen.

P210 Von Hitze, Funken, offener Flamme, hei3en
Oberflachen fernhalten. Nicht rauchen.

P220 Von Lebensmitteln fernhalten/entfernt aufbewahren.
P260 Aerosol nicht einatmen.

P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung
gelangen lassen.

P263 Kontakt wahrend der Schwangerschaft/und der Stillzeit
vermeiden.

P264 Nach Gebrauch Hande grindlich waschen.

P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

P271 Nur im Freien oder in gut belifteten Raumen
verwenden.

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen.

P281 Vorgeschriebene persénliche Schutzausriistung
verwenden.

P284 Atemschutz tragen.

P301/310 Bei Verschlucken: Sofort Giftinformationszentrum/
Arzt anrufen.

P302/352 Bei Kontakt mit der Haut: Mit viel Wasser und Seife
waschen.

P304/340 Bei Einatmen: Die Person an die frische Luft
bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen.

P305/351/338 Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spllen. Vorhandene Kontaktlinsen
nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter spulen. )

P308/313 Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P314 Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P330 Mund ausspilen.




Sicherheitsdatenblatt S

gemaB Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 STADA
“-_._______/'
STADAPHARM
Uberarbeitet am: Dok.-Nr.: DE STP 0031-20250113 Seite 12/ 12
Datum: 13.01.2025 Versions-Nr.: 01

Praparatename: Bugvi 5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusions-
dispersion

P332/313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen. )

P337/313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P362/364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor
erneutem Tragen waschen.

15.2. Nationale Vorschriften

Beschéftigungsbe- —Gefahrstoffverordnung

schrankungen: —Chemikaliengesetz

— Arzneimittelgesetz

—Unfallverhltungsvorschriften BGV A4 und BGV B1 und BGV
C8

—TRGS 440, TRGS 525, TRGS 555 und TRGS 905

—Merkblatt M 620 der Berufsgenossenschaft flir Gesundheits-
dienst und Wohlfahrtspflege ,Sichere Handhabung von
Zytostatika®

—GUV-I 8533 ,Sichere Handhabung von Zytostatika®
—Mutterschutzgesetz

—Mutterschutzrichtlinienverordnung
—Jugendarbeitsschutzgesetz

—DIN 12980

—Apothekenbetriebsordnung

—Leitfaden der Guten Herstellpraxis fir Arzneimittel

Sonstige Vorschriften, Beschéftigungseinschréankung: Einschrankungen fir werdende
Beschréankungen und und stillende Mutter sowie fur Jugendliche.
Verbotsverordnungen:
Das Arzneimittel ist zytotoxisch. Reste sind in den Sondermidll
zu geben und bei 1100 °C zu verbrennen.

16. SONSTIGE ANGABEN
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