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DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

1. Uvod

Doporuceny postup je uréen farmaceutlm a farmaceutickym asistentlm, ktefi v Iékarné pripravuji nesterilni 1€Civé pfipravky
obsahujici nebezpecné 1écivé 1atky.

Tento dokument popisuje postupy a kategorizaci nebezpecnych IéCiv (déle jen HD) s cilem zajistit bezpecnost pracovnikil
pfi jejich pripraveé a manipulaci. Vychazi z mezindrodni legislativy tykajici se této problematiky®@® p¥edevsim z amerického
lékopisu USP obecné kapitoly <800> Hazardous drugs®.

Cilem dokumentu je:
« definovat pojem nebezpecné léCivo
« stanovit kritéria pro jeho kategorizaci
« doporudit optimalni podminky pfipravy a manipulace s &Civymi pfipravky s rlznymi stupni nebezpedi, véetné
pozadavkd na prostory, technické vybaveni a osobni ochranné prostredky
« navrhnout systém Skoleni personalu v oblasti bezpecné manipulace, uklidu a likvidace odpadu obsahujiciho HD

a ochrany zivotniho prostredi
Postup je zaméfen predevsim na pfipravu individuainé pfipravovanych lédivych pfipravkd (dale jen IPLP) s obsahem
[éCivych latek s rizikovymi viastnostmi, jako jsou mutagenita, teratogenita nebo karcinogenita.
U v&ech pripravk{ s t&mito rizikovymi vlastnostmi Ize uplatnit taxu laborum dle Cenového predpisu MZ CR®.

V pfilohdch se seznamy nebezpecénych IéCivych latek (HD) jsou uvedeny také latky vyvoldvajici kozni nebo respiraéni
podrazdéni a latky se senzibilizaénim Uc¢inkem (mohou zplsobovat alergické reakce, astma, dychaci potize)®. Pri pripravé
téchto latek se doporucuje pouzivat osobni ochranné pracovni prostfedky (OOPP), pfipadné pracovat v biohazard boxu.
V tomto pfipadé vsak nelze uplatnit vySe uvedenou taxu laborum.

Je doporuceno vypracovat v Iékarné viastni seznam nebezpeénych Ié€iv a pro jejich bezpecné zachazeni vyuzit vhodné
osobni ochranné pomdcky nebo digestor, pokud biohazard box nenfi k dispozici.

2. Definice
Nebezpecné lIécivo

Nebezpecna léCiva (HD) jsou léCiva predstavujici zdravotni riziko pro persondl, jenz se podili na jejich manipulaci, pfipravé
nebo Upravé.

Tato léciva odpovidaji definici pojmu ,Hazardous Drugs” podle americké organizace NIOSH (National Institute for
Occupational Safety and Health)?® resp. ,Hazardous Medicinal Products (HMPs)” dle evropské terminologie®.

Za nebezpecné lécivo se povazuje takové, které obsahuje jednu nebo vice latek vykazujicich nékterou z nasledujicich
vlastnosti®":

« karcinogenita (zplsobuje nebo podporuje vznik zhoubného nadoru)

o teratogenita nebo jind vyvojova toxicita

e reprodukeéni toxicita

e organova toxicita pfi nizkych davkach

* mutagenita/genotoxicita

« |éCiva obsahujici nové ucinné latky s dosud neznamym profilem toxicity

Tabulka ¢. 1 Oznacgeni nebezpecnosti latek ™

Nebezpecnost pro zdravi Kategorie nebezpecnosti Véta nebezpecnosti
Karcinogenita Carc. 1A, 1B H350

Carc. 2 H351
Mutagenita Muta. 1A, 1B H340

Muta. 2 H341
Reprodukéni toxicita Repr. 1A, 1B H360

Repr. 2 H361
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Klasifikace CMR latek v 1é€ivych pfipravcich.

Lécivé pfipravky (pro humanni i veterinarni pouziti) mohou obsahovat uc¢inné latky nebo pomocné latky klasifikované jako
chemické latky s karcinogennimi, mutagennimi nebo reprotoxickymi vlastnostmi (CMR). Tyto latky se podle miry
prokazaného rizika rozdéluji do tf kategori:

Kategorie 1A

Chemickad latka, o niZ je prokdzano, Ze je karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxickd pro ¢lovéka.

Zarazeni do této kategorie je zalozeno predevSim na datech ziskanych u lidi, kterad poskytuji dostatecné presvédcivé
ddkazy o nepfiznivych ucincich.

Kategorie 1B
Chemicka latka, u niz se pfedpoklada, Ze je karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxicka pro ¢lovéka.

Zafazeni do této kategorie je zaloZeno prevazné na Udajich ziskanych ze studii na zvifatech, které poskytuji dostate¢né
dlikazy o téchto vlastnostech.

Kategorie 2

Chemicka latka podezield z karcinogennich, mutagennich nebo reprodukéné toxickych ucinka.

Do této kategorie jsou zafazeny latky na zékladé omezenych dlikaz{ ze studii na lidech a/nebo zvifatech, které véak nejsou
dostatecné presvédcivé pro zafazeni do kategorie 1A nebo 1B.

Nebezpecénost

Nebezpecénost (anglicky hazard) je vlastnost latky, smési nebo Cinitele, kterd ma potencidl zplsobit poskozeni zdravi
¢lovéka nebo zivotniho prostfedi, a to bez ohledu na mnozstvi nebo expozici.

Nizozemsky model (Tabulka ¢. 2) rozliSuje pét tfid nebezpecnosti latky, kde latky zarazené do tfidy 1 jsou nejméné
nebezpecné a do tfidy 5 nejvice nebezpecnét?:

Tabulka ¢. 2 Tridy nebezpecnosti dle nizozemského modelu

Kategorie (Tfida nebezpecnosti)

Kritérium 1 2 3 4 5
Terapeuticka davka (mg/den) >100 10-100 01-10 0,/ <0/
Horni limit pripustné koncentrace (OEL) pg/m?* >5000 15%%%_ 10-1000 1-10 <=1
H301 H300
H302
S H304 H311 H310
Aktuni toxicita H336 E§1322 H331 H330 H370
H371 H370
(v %t o L H314
Podrazdeéni (kGze, respiracniho traktu a/nebo H315 H318
oci) H319 H335
- e . H317
Senzibilizace (klze, a/nebo respiracniho traktu)
H334
Chronicka toxicita H373 H372
. H340
Mutagenita H341
: ) H350
Karcinogenita H351 H350i
H360F
. H360D
Reprodukeni toxicita H361f
H361d
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Kritéria pro posouzeni nebezpecnych lécCivych Idtek

PFfi posuzovani, zda dand latka nebo |éCivy pfipravek predstavuje zvy$ené riziko pro zdravi personalu pfi pfipravé
a manipulaci, je nutné zohlednit nasledujici kritéria:

« zdravotni rizika — vyjadiend pomoci H vét (Pfiloha ¢.1)

« hodnoty OEL (Occupational Exposure Limit) — nejvy$si pripustna koncentrace latky v pracovnim prostredi, hodnota
OEL byvéa uvedena u nékterych latek v bezpeénostnim listé

« terapeutické davky (farmakologicka uc¢innost) — klasifikaci 1éC€iva ur€uje nejnizsi stanovena terapeuticka davka
pro dospélého (mg/den), pouZiji se Udaje o davkovani pro zplsoby podani, kterymi se podava nejvyssi systémova
davka (tj. nejlépe parenterdini nebo peroraini)

Expozice

Expozice je vystaveni organismu plsobeni nebezpecénych latek. Ty mohou z hlediska profesniho nakladani s lédivy
proniknout do organismu nékolika cestami:

« transdermainé (napf. pfes k{zi na rukou)
« inhala¢né aerosolovou kontaminaci (vdechovanim aerosolu, ktery vznika pfi pfipravé)
« méneé Casto dochazi ke kontaminaci spojivek oci nebo nahodnym pozitim

Expozice zavisi na"®:
« fyzikdlnich vlastnostech a formé 1é¢ivé latky/substance — pevné, prachové nebo krystalické latky maji vyssi
tendenci k Sifeni v prostfedi a mohou byt snaze vdechnuty nez polotuhé nebo tekuté 1é¢ivé latky
o mnozstvi léCivé latky s rizikovymi viastnostmi — vy$Si expozice je spojena s manipulaci s latkami, jejichz
navazka je vétsi nez 10 gram(
« délce pfipravy a manipulace s nebezpecnym lIéCivem — za vyznamné riziko je povazovana manipulace trvajici
déle nez 2 hodiny

Stupen nebezpedci
Stupen nebezpedi se odviji od zplsobu manipulace s IéCivem©?.

Nizky stupen nebezpeci
Manipulace, pfi niz nedochazi k pfimému kontaktu persondlu s HD (napt. rozpousténi, smiseni tekutin, rekonstituce/fedéni
latky pfimo ve vialce).

Stredni stupen nebezpeci

Manipulace, kdy personal pfichazi do prfimého kontaktu s HD, ale zplsob zachazeni s HD nezplsobuje vyssi expozici HD
(napf. navazeni Gc¢inné latky a jeji zapracovani do polotuhé nebo tekuté formy, pfiprava Cipkd a globuli, miseni a nalévani
tekutin).

Vysoky stupen nebezpeci

Manipulace, pfi niz personal pfichazi do pfimého kontaktu s HD v praskové formé, u které je vysoké riziko ¢asticové
kontaminace prostfedi. Tyto operace predstavuji vyrazné riziko inhalace, perkutanni absorpce nebo nedmysiného poziti.
Napf. vazeni, drceni tablet, vysypavani obsahu tobolek, homogenizace praskovych smési, pfiprava délenych praskovych
forem.

Doplnujici pfiklady manipulace s HD podle USP 800 pfi pfipravé IPLP“:
« drceni tablet nebo otevirani kapsli
« nalévani a miseni tekutin
« vazeni nebo michani slozek
« konstituce nebo rekonstituce praskovych nebo lyofilizovanych HD
« likvidace odpadu a OOPP znecisténych zbytky HD
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« dekontaminace a sanitace ploch a prostor, které jsou kontaminovany HD
« ginnosti pfi Udrzbé potencialné kontaminovaného zafizeni a pomUcek

Zdravotni riziko

Zdravotni riziko pfedstavuje pravdépodobnost, Zze expozice nebezpecnou latkou povede k negativnim ucinkdm na zdravi
pracovnika. Je uréovano jak tfidou nebezpec¢nosti dané latky, tak délkou, Cetnosti a charakterem expozice.

Vztah mezi rizikem, nebezpelim a expozici Ize vyjadfit vztahem: riziko = nebezpedi x expozice.

Z tohoto vztahu vyplyva, Ze i latky s relativné nizkou mirou nebezpednosti mohou pfi asté nebo vyznamné expozici
vyvolat obdobné zdravotni nasledky jako latky, které spadaji napf. do kategorie nebezpecnosti 1A, ale u kterych dochazi
pouze k nizké expozici‘?.

r e o

3. Hodnoceni a Fizeni rizik

Hodnoceni rizik je pro kazdé pracovisté specifické, zahrnuje nasledujici faktory“2:
« vstupni léciva latka (HVLP nebo surovina), jeji Iékova forma a mnozstvi
« typ, Cetnost a doba trvani expozice
e pracovni postupy
« pfitomnost nebo nepfitomnost opatfeni pro snizeni expozice —tj. technickad opatfeni a osobniochranné prostfedky

Systém Fizeni rizik (nastaveni bezpecnych postupl) v 1ékarné musi minimalné zahrnovat:
« technické vybaveni (prostory a vybaveni pro pfipravu HD)
« osobni ochranné pracovni prostifedky (OOPP)
« Skoleni persondlu
« pracovnélékarské sluzby a posuzovani zdravotni zpUsobilosti
« bezpecéné pracovni postupy
« zasady pro odstranéni a likvidaci HD odpadu
e seznam HD

Technické vybaveni (prostory a vybaveni pro pfipravu HD)

Prfi pripravé HD v lékarné musi byt vy¢lenén samostatny prostor, ktery minimalizuje riziko kfizové kontaminace a zaroven
minimalizuje expozici pfipravujiciho pracovnika. Pfiprava by méla probihat v mikrobiologickém bezpecnostnim boxu (MBB),
ktery chrani jak pracovnika, tak okolni prostfedi pfed ¢asticovou kontaminaci HD“.

Tridy bezpe&nostnich box( se rozliduji dle evropské normy CSN EN 1246914

Izoldtor (MBB tfida Ill) je systém s nejvy$si efektivitou pfi expozici ¢asticemi véech Iékovych forem. Pracovnik je oddélen
od pracovniho ukonu fyzickou bariérou (tj. rukavicemi mechanicky pfipevnénymi k boxu). Pfiprava probiha pfi podtlaku
v izolatoru, vyuziva se zejména pfi pfipravé cytostatik®.

Biohazard (MBB trida ll) disponuje stfedni az vysokou efektivitou. Je vhodny pro pfipravu ostatnich nebezpecnych léCivych
pfipravk( kromé cytostatik. Jednd se o zafizeni s vertikdinim proudénim vzduchu, kdy je filtrovany vzduch kontinuainé
pfivadén do boxu a odsavany vzduch je &istén vysoce Ucinnymi &asticovymi filtry vzduchu.

Jednotka s odtahem prachovych ¢dstic disponuje nizkou az stfedni efektivitou.

Digestor je primarné uréena pro odtah par a plynd, efektivita pro prachové astice je velmi nizka.

5/23

© Ceska lékarnicka komora / Doporugené postupy 2025



DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Osobni ochranné pracovni prostredky

Osobni ochranné pracovni prostfedky (OOPP) slouZi k ochrané pracovniki pfed expozici nebezpeénym latkam, zejména
pfi pripravé nebezpecnych Ié¢iv (HD). Jejich vybér a pouzivani musi vychazet z doporuceni uvedenych
v bezpec¢nostnich listech konkrétnich latek a odpovidat platnym normam.

Rukavice — doporucuji se chemoterapeutické rukavice typu A nebo B (ISO 374-1: 2016). Rukavice musi byt vyménény ihned

po jakémkoliv poskozeni (napf. roztrzeni). Po jejich sejmuti je vzdy nutné umyt si ruce vodou a mydlem.

Respirdtor — pro praci s HD se doporucuije filtraéni obli¢ejova maska FFP2, v zavislosti na charakteru ¢innosti. V pfipadé
incidentu s potencialni expozici prachu nebo aerosollim je nutno pouzit FFP3. Chirurgické rousky neposkytuji dostate¢nou
ochranu dychacich cest pred expozici nebezpecnych IéCiv.

Ochranny odév — jednorazové plasté z polypropylenu nebo polyethylenu s dlouhymi rukavy a elastickymi manzetami,
pfipadné jednorazové navleky na rukavy z polyethylenu nebo polypropylenu.

PTi praci v laboratofi bez biohazardu je nutna ochrana vias( a vous(, aby nedochazelo k ulpivani prachovych ¢astic.
Ochranné bryle — pokud bezpecnostnilist uvadi nutnost ochrany o¢i, je pfi praci mimo biohazard nutné pouzivat ochranné
bryle.

Skoleni personalu

Kazdda lékdrna, kde probihd pfiprava nebezpecnych Ié¢iv (HD), musi mit odpovédnou osobu, ktera je kvalifikovana,
vyskolend a je zodpovédna za vyvoj a implementaci vhodnych postupl. VSichni pracovnici, ktefi se podileji na pfipravé
a Uklidu HD, jsou povinni dodrzovat zakladni postupy a opatfeni, s cilem minimalizovat expozici personalu a riziko
kontaminace pracovniho prostfedi®.

Po vstupnim proskoleni musi byt znalosti kazdého pracovnika provéfeny nejméné kazdych 24 mésica.

Skoleni musi zahrnovat alespofi nasledujici®:
« seznam HD na pracovisti a jejich nebezpecné vlastnosti
«  SOP souvisejici s nakladanim s HD
o spravné pouzivani OOPP
« spravné pouzivani zafizeni a vybaveni (napf. technické ovladani)
« postup pfi mimofadnych udalostech, nehodé
« zdsady dekontaminace a Uklidu

« zasady a likvidace nebezpecného odpadu

Personal musi byt dale proskolen i v nasledujicich pfipadech:
« pfed zavedenim nového HD
« pfiinstalaci nového vybaveni
« pred kazdou vyznamnou zménou procesu a/nebo standardniho operaéniho postupu (SOP)

V8echna Skoleni musi byt fadné zdokumentovana.
Pracovnélékaiské sluzby a posuzovani zdravotni zpUsobilosti

Vystaveni nebezpecnym lécivim (HD) pfedstavuje specifické pracovni riziko, které musi byt nejprve odborné vyhodnoceno
v rdmci hodnoceni rizik na pracovisti®.

Na zakladé tohoto hodnoceni:
« se prace zarazuje do prislusné kategorie podle vyhlasky ¢. 432/2003 Sbh®.
« anasledné se stanovi rozsah a Cetnost Iékafskych prohlidek dle vyhlasky €. 79/2013 Sb., o pracovnélékarskych
sluzbach"”

Zaméstnanci, ktefi pravidelné manipuluji s HD (napf. farmaceut/ka, farmaceuticky/d asistent/ka), nebo provadéji uklid
zafizeni a povrchl kontaminovanych HD (sanitaf/ka), mohou byt zafazeni do 2. nebo 3. kategorie prace - v zavislosti na
mife a povaze expozice (napf. prace s cytostatiky, praskovymi formami HD atd.).
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Pokud je prace zafazena do 3. kategorie:
« jednd se o tzv. rizikovou praci (§ 39 zdkona ¢. 258/2000 Sb. O ochrané verfejného zdravi)®
« zaméstnavatel je povinen zajistit rozsifeny rozsah lékarskych prohlidek dle pfilohy ¢. 2 vyhlasky ¢. 79/2013 Sb.”
« rozhodnuti o zafazeni do kategorie vydava pfislusny orgdn ochrany verejného zdravi

Lékarské prohlidky musi byt cilené zaméreny na zdravotni dopady expozice HD.
4. Vlastni priprava
Obecné zasady

K pfipravé individuainé pfipravovanych lécivych pfipravkl (IPLP) s obsahem nebezpecnych IéCiv (HD) musi byt vyclenén
specializovany prostor vybaveny odpovidajicim technickym zdzemim. Pro IPLP s obsahem cytostatik se pouziva izolator
(MBB tida Ill). Pro ostatni HD je uréeno pracovisté vybavené biohazard boxem (MBB tfida Il) nebo laboratof pro pfipravu
nesterilnich IéCivych pfipravkd, vzdy s adekvatni ventilaci a minimalizaci Sifeni kontaminace.

Pti pfipravé 1éCivych pfipravk( s obsahem nebezpecnych latek musi byt dodrzovana pravidla spravné Iékarenské praxe
a pravidla bezpecénosti prace. Je nutné dbat na minimalizaci sifeni ¢asticové kontaminace®):

« odstranit veskeré predméty z pracovniho prostoru nesouvisejici s pfipravou HD

« pro drceni tablet upfednostnit hermeticky uzavieny mlynek (opakované pfipravy)

« uzavirat obaly se surovinami bezprostfedné po pouziti

« otirat vnéjsi ¢ast kontaminovaného obalu — kelimek, Iékovka

« pomocné latky a tobolky uréené pro pfipravu v biohazard boxu mit ulozené oddélené nebo je odvazit/pfipravit
pred zahajenim pfipravy, aby se zabranilo kontaminaci a manipulaci s vice obaly sou¢asné

« dekontaminovat findini pripravek na celém svém povrchu pred vydejem

Priprava jednotlivych lékovych forem v biohazard boxu

Tobolky (vysoky stupen nebezpeci)

V biohazard boxu probiha kompletni pfiprava: navazovani suroviny obsahujici nebezpecné IécCivo (vahy s krytem), drceni
tablet (mlynek) nebo vysypavani obsahu tobolek, homogenizace praskovych smési (IéCiva latka + plnivo), vlastni plnéni
tobolek a jejich adjustace do finalniho obalu.

Cipky, tekuté a polotuhé lékové formy (stiedni stuperi nebezpedi)

V biohazard boxu se provadi navazovani suroviny obsahujici HD, drceni tablet (mlynek) nebo vysypavani HVLP cps,
homogenizace praskovych smési s pomocnymi latkami (natavené c&ipkové zaklady, oleje, mastové zdklady, roztoky).
Samotné vylévani ¢ipkl, michani masti nebo prepinéni roztoku (v pripadé, Ze je HD jiz suspendovano nebo rozpusténo)
mUze probihat mimo biohazard box.

Pouzivané osobni ochranné pracovni prostredky (OOPP)
PFi praci v biohazard boxu pracovnik pouziva minimalné tyto OOPP: chemoprotektivni rukavice, jednorazové rukavniky
z polyethylenu nebo polypropylenu a chirurgickou rousku.

Pfiprava jednotlivych Iékovych forem v laboratofi

Priprava Cipkd, tobolek, tekutych a polotuhych lékovych forem, uvedenych v pfislusnych seznamech, mdze probihat i mimo
biohazard box — v laboratofi, za pouziti odpovidajicich OOPP (rukavice, respirator, jednorazovy plast, ochrana viasd
a pripadné vousU).

Je nezbytné pfedem naplanovat pfipravu tak, aby b&hem ni nebyla provadéna zadna jina ¢innost. Pfi pfipravé individualné
pfipravovanych 1écivych pripravkd (IPLP) obsahujicich nebezpecéna IéCiva nesmi ve stejné laboratofi probihat zadna jina
pfiprava. PocCet pfitomnych pracovnik{ je nutné omezit na minimum.
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Ochranna opatreni v Iékarnach bez biohazard boxu:
« oddélené laboratofe nebo vymezena ¢ast mistnosti (prazdnd, dobfe omyvatelna tara)
« prostor s oknem a zajisténym vétranim
e pouZziti OOPP
« pfiprava mimo provozni §pi¢ku nebo po skoncéeni bézné pripravy (napf. ke konci pracovni doby)
« minimalizace poctu pfitomnych pracovnik(
« okamzita dekontaminace po ukonceni pfipravy

5. Dekontaminace, sanitace

Radné likvidace kontaminovaného materidlu je zasadni pro prevenci $ifeni nebezpe&nych 1é¢iv do okolniho prostredi. P¥i
manipulaci s kontaminovanym odpadem je tfeba pouzivat odpovidajici ochranné prostfedky.

OOPP by mély byt likvidovany v souladu s platnou legislativou o naklddani s nebezpecnymi odpady. Je nutné zajistit
bezpelné a oddélené sbérné nadoby pro kontaminovany material, oznacené a dostupné pouze opravnénému personalu.
Po ukonceni pfipravy s HD, pfipadné pfi nehodég, je nezbytné odstranit veskera rezidua HD z pracovniho prostoru pomoci
vhodného dekontaminacniho roztoku.

Vybér dekontaminaéniho roztoku zavisi na rozpustnosti dané latky:
o HDrozpustné ve vodé: ¢isténa voda, dezinfekéni roztoky s detergenty dle sanitacniho fadu pracovisté, pfipadné
0,5% roztok chlornanu sodného. (Pozn.: chlornan sodny vykazuje velmi dobré vysledky ve studii, ma v§ak korozivni
ucinky.)

o HD nerozpustné ve vodé: 70% isopropylalkohol nebo 70% ethanol.

Dekontaminace po pfipravé:
e Laboratof: pracovni stll je inned po dokonéeni pfipravy o$etfen vhodnym dekontaminaénim roztokem.
e Biohazard box: po ukonceni pfipravy se box uzavie sklenénou clonou, dokud zodpovédny pracovnik neprovede
sanitaci. Dekontaminaci a sanitaci provadi pracovnik vybaveny OOPP. V zavislosti na frekvenci pfiprav se provadi
i dlkladny ,velky Uklid", véetné sanitace prostoru pod pracovni deskou. PouZzivaji se stejné prostfedky i ochranné
pomdcky jako pfi bézném uklidu.

Likvidace odpadu:
« PouZité OOPP, jednorazové pomdcky a kontaminované obaly od IéCiv (napf. blistry) se likviduji jako nebezpeény
odpad. Odstranuje je specializovana firma v neprodysné uzavieném a oznaceném kontejneru.

« Prislusna katalogova ¢&isla nebezpecného odpadu:
° 180109 - jind nepouzitd IéCiva neuvedend pod ¢. 180108.
° 150110 — obaly obsahujici zbytky nebezpelnych latek nebo jimi znelisténé.

Cisténi opakované pouzivanych pomicek:
PomUcky uréené k opakovanému pouziti (napt. strojky na pinéni tobolek) se ihned po pfipravé dekontaminuji ponofenim
do vody. Nasledné myti probiha v souladu s Provoznim fadem.

Udrzba vybaveni:
Vahy a mlynky na drceni tablet se Cisti dle Provozniho fadu a pokynl vyrobce — napf. pomoci jednorazovych lihovych
ubrouskd.

6. Nehoda

V pfipadé uniku HD (vysypani LL, rozliti apod.) je nutné mit na pracovisti dekontaminacéni sadu, kterd obsahuje:
» lopatku a smetacek pro likvidaci stfep(
« sorpcni material
« plastové pytle
« pevnosténnou nddobu na odpad
« ochranné bryle
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« ochranné rukavice
o respirdtor FFP3
« nalepku s oznac¢enim odpadu

Pracovnici provadéjici likvidaci musi byt fadné proskoleni.
Postup likvidace nehody pfi manipulaci s HD mimo biohazard box

«  Uklid provadipouze pracovnik proskoleny v likvidaci nehody za pomoci OOPP, které se nachazeji v dekontaminacni
sadée
« kontaminovand plocha se oznadi
« povrch se pokryje sorp&nim materialem:
o suchym v pripadé tekutych HD
° vlhkym (navihéenym vodou) v pfipadé praskovych HD
o pouZity sorpéni material se odstrani a ulozi do plastového pytle uréeného na odpad
« ostry materidl se odstrani pomoci lopatky a smetacku a vlozi do pevnosténné nadoby na ostry odpad
« kontaminovana plocha se nasledné otfe dekontaminacnim roztokem
« veSkery pouzity materidl se vlozi do téhoz pytle na odpad a pytel se peclivé uzavre
« azpoté si pracovnik sunda rukavice a vloZzi je do pytle na odpad pro nebezpecénd léciva
« pracovnik si poté umyje ruce vodou a mydlem
« nasledné se oblast dlikladné vydisti béznymi Cisticimi prostfedky (s obsahem tenzid{)
« nakonec se vyplIni protokol o probéhlé udalosti

Postup likvidace nehody pfi manipulaci s HD v biohazard boxu

« pfinehodé v biohazard boxu je pracovnik chranén bariérou boxu, neni tedy nutné oblékat dalsi OOPP
« drobny Unik nebezpecného Ié¢iva se fesi okamzitym otfenim kontaminovaného mista pomoci lihového ubrousku
«  pfi vétsi nehodé pracovnik pokryje kontaminovanou plochu sorp&nim materialem:
o suchym pro tekuté HD
° vodou navlhé¢enym pro praskové HD
« nasakly sorpéni materidl se neprodlené odstrani z pracovni plochy a vloZi do pfipraveného pytle na nebezpecény
odpad, ktery se pevné uzavfe
« pracovni plocha se nasledné otfe dekontaminaénim roztokem
o v plipadé rozsahlejsi nehody se provede hloubkova dekontaminace biohazard boxu
« pracovnik si poté umyje ruce vodou a mydlem
« nasledné se oblast dikladné vycisti béznymi Cisticimi prostiedky (napt. s obsahem tenzidd)
e na zavér se vyplni protokol o probéhlé udalosti

7. Seznam HD

Z3akladni informace o vlastnostech Ié&iva Ize najit v bezpe&nostnich listech (Material Safety Data Sheet — MSDS), souhrnu
Udajl o pfipravku (SmPC), specidlnim varovani od vyrobce, upozornéni od zdravotnich organizaci, publikovanych ¢lancich
a studiich.

Seznamy nebezpednych latek v pfiloze vychazi z aktudiniho Sdéleni Evropské komise C 2025/11/50 Orientaéni seznam
nebezpecnych 1é¢ivych pripravkd™, NIOSH listu” a ze seznami nebezpednych latek pouzivanych v Iékdrenské praxi
v Ceské republice, u kterych byly pfezkoumany nebezpe&né viastnosti dle bezpe&nostnich listd.

Lécivé latky (LL) jsou v téchto seznamech klasifikovany podle:
e nebezpecnosti pro zdravi
« hodnot limitu expozice na pracovisti (OEL)
o terapeutické davky
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NiZze uvedené rozhodovaci schéma (obr. ¢. 1) a seznamy nebezpecnych léciv (Pfilohy €. 2 - 8) jsou rozdéleny podle
pracovniho prostoru, ve kterém je doporu¢eno s nimi manipulovat. Cilem je zajistit maximalni ochranu pracovnika.

Pokud lékarna pouzije dostupnou surovinu misto HVLP a tato surovina neni v Pfilohach uvedena, je nutné provést
pfehodnoceni rizika na zakladé konkrétniho bezpecnostniho listu a rozhodovaciho schématu (obr. ¢.1)

Pouzité zdroje k informacim o Ucinnych latkach:
Pro farmaceutické suroviny:
e oznaceni obalu suroviny — piktogramy, H véty
e bezpecénostnilisty k farmaceutickym surovinam od pfislusného vyrobce, napf:
° Fagron a.s. Documents - Fagron
° Dr. Kulich Pharma, s.r.o. (Bezpecnostni listy - Dr. Kulich Pharma)
Pro u¢inné latky v HVLP:
e bezpeénostni listy U¢innych latek, napf.:
° PubChem — National Institutes of Health (pubchem.ncbi.nim.nih.gov)
° European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) — CRS catalogue (CRS
catalogue)
° USP-MSDS — Material Safety Data Sheets (USP-MSDS)
e SmPC pfipravku - ATC skupina, informace o omezenich pro téhotné a kojici Zeny

Informace pro uréeni nebezpecnosti pro zdravi z rlznych zdrojl se nemusi shodovat (zaleZi na vyrobci dané latky) a latky
mohou byt pribézné ptefazovany mezi kategoriemi.
Udaje uvedené v tabulkdch byly aktualizovany v éervnu 2025.

Doporuceni pro jednotliva pracovisteé:
Kazdé pracovisté si musi na zdkladé doporu¢eného postupu vytvofit viastni seznam nebezpecnych léCivych latek (HD),
se kterymi pracuje. Po vybéru pouzivanych latek si stanovi pomoci rozhodovaciho schématu (obr. ¢. 1) a priloh ¢. 2 — 8, kde
a jak s danou HD manipulovat.
Zaroven je nutné zohlednit:

« dobu expozice pfi pfipravé Iécivého pripravku (LP)

e |ékovou formu pfipravovaného LP

o riziko expozice téhotnych a kojicich pracovnic

Téhotné a kojici pracovnice musi byt vylou€eny z c&innosti spojenych s pfipravou nebo Uklidem karcinogennich,
mutagennich a reprotoxickych latek (CMR) @1,

S tekutymi farmaceutickymi surovinami s nebezpecnymi vlastnostmi je doporu¢eno manipulovat v digestofi. (Pfiloha &. 8)
Konkrétni pfiklady IPLP s obsahem nebezpelnych latek jsou uvedeny v elektronickém receptafi — IPLP receptaf.
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8. Zaveér

Doporuceny postup ,Priprava nesterilnich I€Civych pripravkl s obsahem nebezpecnych 1&Civ" pfinasi souhrnny pohled
na problematiku zajisténi bezpecnosti pracovnikl pfi nakladani s nebezpecnymi léCivy v Iékarnach.

Je mozné jej shrnout do nasledujicich bodd:

1. Dokument, vychazejici z mezinarodni legislativy, popisuje postupy a kategorizaci nebezpecnych léciv (hazardous
drugs - HD) s cilem zajistit bezpeénost pracovnik( pfi jejich pripravé a manipulaci.

2. Definuje pojem nebezpecéné IéCivo na zakladé uréenych vlastnosti, stanovuje kritéria pro jeho kategorizaci.

3. Doporucuje optimalni podminky pro pfipravu a manipulaci s I€Civymi pfipravky pfi rlznych stupnich nebezpedi
(od nizkého po vysoké).

4, Definuje pozadavky na prostory pracovisté a na technické vybaveni pracovisté, zejména jeho zabezpeceni vhodnym

bezpecnostnim boxem, pfipadné izoldtorem dle rozsahu a druhu nebezpeénych pfiprav. Definuje poZadavky
na osobni ochranné pracovni prostredky.

8. Navrhuje systém Skoleni personalu v oblasti bezpe¢né manipulace, Uklidu a likvidace odpadu obsahujiciho HD
a ochrany zivotniho prostredi.

6. Soucasti doporuc¢eného postupu je rozhodovaci schéma a seznamy nebezpecnych IéCiv. Ty jsou rozdéleny podle
pracovniho prostoru, ve kterém je doporuceno s nimi manipulovat tak, aby byla zajiSténa maximalni ochrana
pracovnika.

7. Je doporuceno si vypracovat vlastni seznam nebezpecnych Ié¢iv odpovidajici danému pracovisti.

Pouzité zkratky

ASHP American Society of Hospital Pharmacists

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace 1é¢iv

CLP Classification, Packaging and Labelling Regulation

CMR Karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxické

DP Doporucéeny postup

EDQM (PhEur) European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare

EMA European Medicines Agency

FFP2 respirator s filtra¢ni tfidou ochrany 2

H véty Hazard statements

HD Hazardous drugs (termin pouzivany v USA pro nebezpec¢na lécCiva)
HMPs Hazardous medicinal products (termin pouzivany v EU pro nebezpecna Iéciva)
HVLP Hromadné vyrabény IéCivy pfipravek

IPLP Individudiné pfipravovany Iécivy pfipravek

LL Léciva latka

LP Lécivy pripravek

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health

OEL Occupational Exposure Limit

OOPP Osobni ochranné pracovni prostredky

SmPC Souhrn Udajl o pfipravku (z angl. Summary of Product Characteristics)

Seznam pouzité literatury a informacni zdroje

1. Smérnice Rady 89/391/EHS, OSH FD o zavadéni opatieni pro zlep$eni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnanc(
pfi praci v konsolidovaném znéni (Council Directive of 12 June 1989 on the introduction of measures to encourage
improvements in the safety and health of workers at work (89/391/EEC)

2. Smérnice Rady 98/24/ES, CAD o bezpecénosti a ochrané zdravi zaméstnancl pred riziky spojenymi s chemickymi
Ciniteli pouzivanymi pfi praci v konsolidovaném znéni (Council Directive 98/24/EC of 7 April 1998 on the protection
of the health and safety of workers from the risks related to chemical agents at work)
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Smérnice evropského parlamentu a rady 2004/37/ES, CMRD o ochrané zaméstnancl pred riziky spojenymi s expozici
karcinogenlim, mutagenim nebo reprotoxickym latkam pfi praci v konsolidovaném znéni (Directive 2004/37/EC of
the European Parliament and of the Council of 29 April 2004 on the protection of workers from the risks related to
exposure to carcinogens, mutagens or reprotoxic substances at work)

USP General Chapter <800> Hazardous Drugs—Handling in Healthcare Settings https://www.usp.org/compounding/
general-chapter-hazardous-drugs-handling-healthcare

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2024/0LZP, o regulaci cen IéCivych pfipravk{ a potravin pro zviastni
|ékarské ucely. Cenovy-predpis-c.-2_2024_-OLZP-o-regulaci-cen-LP-a-PZLU.pdf (gov.cz)

Vyhlaska ¢. 432/2003 Sh., kterou se stanovi podminky pro zafazovani praci do kategorif, limitni hodnoty ukazatel(
biologickych expozi¢nich testl, podminky odbéru biologického materidlu pro provadéni biologickych expozi¢nich
testl a nalezitosti hlaseni praci s azbestem a biologickymi Ciniteli

NIOSH list 2024, NIOSH List of Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2024

Managing Hazardous Drug Exposures: Information for Healthcare Settings, Managing Hazardous Drug Exposures:
Information for Healthcare Settings

The ETUI's list of hazardous medicinal products (HMPs) including cytotoxics and based on the EU CLP classification
system of Carcinogenic, Mutagenic and Reprotoxic (CMR) substances. The ETUI's list of hazardous medicinal products
(HMPs)_2022.pdf

NarizeniEvropskéhoparlamentuaRady1272/2008, CLP oklasifikaci,ozna¢ovaniabalenildtekasmésivkonsolidovaném
znéni. Nafizeni - 1272/2008 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, REACH o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH) v konsolidovaném znéni (Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and
of the Council of 18 December 2006 concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(REACH)

BOUWMAN-BOER Y., FENTON-MAY V., LE BRUN P. (Practical Pharmaceutics An International Guideline for the
Preparation, Care and Use of MedicinalProducts), Springer

RiFaS, the Pharmaceutical Risk Instrument, shows what the health risks are when dealing with risky substances in
thepharmacyandgivesadvicetolimitthem.RiFaS-RiskInstrumentforPharmaceuticalSubstances, https://www.rifas.nl/
CSN EN 12469 Biotechnologie — Kritéria G&innosti mikrobiologickych bezpe&nostnich boxd

LEK17 verze 1 Pfiprava sterilnich 1&Civych piipravk( v Iékarné a zdravotnickych zafizenich LEK-17 verze 1, Statni Ustav
pro kontrolu [éCiv (sukl.cz)

Nafizeni vlady ¢.361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci

Vyhldska 79/2013 Sb. Vyhlaska o provedeni nékterych ustanoveni zakona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach, (vyhldska o pracovnélékarskych sluzbach a nékterych druzich posudkové péce)

Zakon 258/2000 Sb. O ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond

Ufedni véstnik EU — Sdéleni evropské komise C/2025/1150. Orienta&ni seznam nebezpednych 1é&ivych pripravk
podle ¢lanku 18a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 20040 ochrané zaméstnancl
predrizikyspojenymisexpozicikarcinogendm,mutageniimneboreprotoxickymlatkampripraci,EUR-Lex-52025XC01150

- EN - EUR-Lex

Vyhlaska ¢.180/2015 Sb., o pracich a pracovistich, které jsou zakdzany téhotnym zaméstnankynim, zaméstnankynim,
které koji, a zaméstnankynim-matkam do konce devatého mésice po porodu, o pracich a pracovistich, které jsou
zakazany mladistvym zaméstnanclm, a o podminkach, za nichZ mohou mladistvi zaméstnanci vyjimec¢né tyto prace
konat z divodu pfipravy na povolani (vyhlaska o zakazanych pracich a pracovistich)

Smérnice rady 92/85/EEC, PWD o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpecénosti a ochrany zdravi pfi praci téhotnych
zaméstnankyn a zaméstnankyn kratce po porodu nebo kojicich zaméstnankyf v konsolidovaném znéni (Council
Directive 92/85/EEC of 19 October 1992 on the introduction of measures to encourage improvements in the safety
and health at work of pregnant workers and workers who have recently given birth or are breastfeeding)
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Obrazek ¢.1 Rozhodovaci schéma
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Priloha ¢.1

Seznam H-vét

H224 Extrémné hoflava kapalina a pary.

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.

H226 Hoflava kapalina a pary.

H290 MUZe byt korozivni pro kovy.

H300 PHi poziti mize zplsobit smrt.

H301 Toxicky pfi poziti.

H302 Zdravi skodlivy pfi poZziti.

H304 PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mlze zpUsobit smrt.

H310 PFi styku s kdizi mGzZe zplsobit smrt.

H311 Toxicky pri styku s kGzi.

H312 Zdravi Skodlivy pfi styku s k{zi.

H314 ZpUsobuje tézké poleptani klize a poskozeni oci.

H315 Drazdi kzi.

H317 MUze vyvolat alergickou koZni reakci.

H318 ZpUsobuje vazné poskozeni odi.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

H330 Pfi vdechovani mlze zplsobit smrt.

H331 Toxicky pfi vdechovani.

H332 Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

H334 Pfi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

H335 MUze zpUlsobit podrazdéni dychacich cest.

H336 MUZe zplsobit ospalost nebo zavraté.

H340 MUZe vyvolat genetické poskozeni.

H341 Podezfeni na genetické poskozeni.

H350 MUZe vyvolat rakovinu.

H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny.

H360 MUzZe poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

H361 Podezreni na poskozeni reprodukéni schopnosti nebo plodu v téle matky

H362 MUZe poskodit kojence prostrednictvim materského mléka.

H370 ZpUsobuje poskozeni organd.

H371 MUZe zpUsobit poskozeni organ(.

H372 ZpUsobuje poskozeni organll pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

H373 MUZe zpUlsobit poskozeni organl pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
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DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Priloha ¢. 2

Priklady cytostatik - ATC skupina LO1 (izolator + OOPP)

Uginna latka

Alpelisibum

Crizotinibum

Cyclophosphamidum monohydricum
Dabrafenibum

Dasatinibum monohydricum
Hydroxycarbamidum
Mercaptopurinum monohydricum
Palbociclibum

Sunitinib

Topotecani hydrochloridum
Trametinibum et dimethylis sulfoxidum

Vandetanibum

Obchodni nazev

PIQRAY
XALKORI
ENDOXAN
TAFINLAR
SPRYCEL
LITALIR
PURI-NETHOL
IBRANCE
SUTENT
HYCAMPTIN
MEKINIST
CAPRELSA

15/23

CMRrrizika

Repr. 1B
Muta. 2

Muta. 1B, Carc. 1B, Repr. 1A

Repr. 2

Carc. 2, Repr. 1B,Repr. 2

Muta. 1B, Repr. 1A, Repr. 2

Muta.2, Rep.1A, Repr. 2

Muta. 2 ,Repr. 1B
Repr. 1B

Muta 1B, Carc. 1B, Carc.2, Repr. 1B, Repr. 2

Repr. 2
Repr. 1B
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https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/56649450#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/11626560#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/2907#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/44462760#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/3062316#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/3657#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/667490#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5330286#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/6456015#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/60699#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/50992434#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/3081361#section=Safety-and-Hazards

DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Priloha ¢. 3

Priklady HVLP s CMR riziky - vysoké riziko (biohazard + OOPP)

Uginna latka

Anastrozolum
Azathioprinum

Baricitinibum

Bosentanum monohydricum
Cidofovirum dihydricum
Cyproteroni acetas
Danazolum

Entecavirum monohydricum
Fluconazolum

Ivabradini hydrochloridum
Letrozolum
Medroxyprogesteroni acetas
Misoprostolum

Mofetilis mycophenolas
Phenytoinum

Ribavirinum

Sirolimusum
Spironolactonum
Tacrolimusum monohydricum
Tamoxifeni citras
Trilostanum

Valgancicloviri hydrochloridum
Voriconazolum

Warfarinum natricum

Ziprasidonum

Obchodni nazev
ARIMIDEX
IMASUP, IMURAN
OLUMIANT
STAYVEER
CIDOFOVIR
ANDROCUR
DANATROL
ENTECAVIR
MYCOMAX
PROCOROLAN
ETRUZIL, FEMARA
PROVERA
MISPREGNOL
CELLCEPT
EPILAN D GEROT
REBETOL
RAPAMUNE
VEROSPIRON
PROGRAF
TAMOXIFEN
VETORYL
VALCYTE

VFEND, VORICONAZOL

WARFARIN
ZELDOX, ZYPSILAN

16/23

CMRrrizika

Carc. 2, Repr. 1B

Muta. 1B, Carc. 1A, Repr. 1B

Repr. 1B
Repr. 2

Muta. 2, Carc. 2, Repr. 2

Carc. 2,Repr. 1A
Repr. 2, Repr. 1A, Carc.2

Carc. 2, Repr. 1B, Repr. 2

Repr. 1B

Repr.1B

Repr. 1B, Carc. 2

Carc. 2, Repr. 1B

Repr. 1B

Muta. 2, Repr. 1B

Carc. 1B, Carc. 2, Repr. 1B

Muta. 2, Repr. 1B, Repr. 2

Carc. 2, Repr. 2, Muta. 2

Carc. 2, Repr. 1A

Repr. 2

Carc. 1A,Repr.1A

Repr. 2

Muta. 1B, Carc. 1A, Repr. 1A, Carc.2

Carc. 2, Repr. 2, Repr. 1B

Repr. 1B

Muta. 2
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https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/2187#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/2265#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/44205240#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/185462#section=Safety-and-Hazards
https://cdn.caymanchem.com/cdn/msds/13113m.pdf
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/9880#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/28417#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/135526609#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/3365#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/3045381#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/3902#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/6279#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5282381#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5281078#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/1775#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/37542#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5284616#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5833#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/445643#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/2733526#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/656583#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/135413534#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/71616#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/16204922#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/60854#section=Safety-and-Hazards

DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Priloha ¢. 4

Priklady HVLP s CMR riziky - stiedni riziko (laboratoi + OOPP)

Uginna latka

Amantadini sulfas
Amlodipinum

Aripiprazolum

Atenololum

Atomoxetini hydrochloridum
Captoprilum

Clomipramini hydrochloridum
Enalaprili maleas
Fludrocortisoni acetas
Gabapentinum
Levofloxacinum hemihydricum
Levothyroxinum natricum
Meloxicamum

Metamizolum natricum monohydricum
Natrii alendronas
Oxazepamum

Piroxicamum betadexum
Pregabalinum

Primidonum

Ramiprilum

Sulfasalazinum cum povidono
Telmisartanum

Thiamazolum

Topiramatum
Trimethoprimum

Zonisamidum

Obchodni nazev
PK-MERZ

AGEN, HIPRES
ABILIFY
TENORMIN
ATOMOXETIN
CAPTOPRIL
ANAFRANIL

ENAP
FLUDROCORTISON
NEURONTIN
LEVOFLOXACIN
EUTHYROX
MELOXICAM
NOVALGIN
ALENDROGEN
OXAZEPAM
FLAMEXIN
LYRICA, PRAGIOLA
LISKANTIN
TRITACE
SULFASALAZIN K-EN
TEZEO

THYROZOL
TOPAMAX
TRIMETHOPRIM
ZONEGRAN

17123

CMRrrizika

Repr. 2

Repr. 2

Repr. 2

Carc. 2

Repr. 2

Repr. 1B, Repr. 2
Repr. 2

Repr. 1A, Repr. 2
Repr. 2

Repr. 1B
Repr. 2

Repr. 2

Repr. 1B
Repr. 2

Repr. 2

Carc. 2

Repr. 1B, Repr. 2
Repr. 2

Carc. 2, Repr 1B
Repr. 1B

Repr. 1A

Repr. 2

Repr. 2

Repr. 2

Repr. 2

Repr. 2

© Ceska lékarnicka komora / Doporugené postupy 2025


https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/124108#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/111470-99-6#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/129722-12-9#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/2249#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/2249#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/44093#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/17321-77-6#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5388961#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/31378#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/3446#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/3033924#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/51-48-9#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/54677470#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/522325#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/23681107#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/4616#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/54676228#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5486971#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/4909#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5362129#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5339#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/65999#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/1349907#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5284627#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5578#section=Safety-and-Hazards
https://cdn.caymanchem.com/cdn/msds/24183m.pdf

DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Pfiloha ¢.5
Priklady surovin s CMR riziky

Uginna latka

Acidum boricum

Acidum salicylicum
Amitriptylini hydrochloridum
Argenti nitras

Baclofenum

Betamethasoni dipropionas
Budesonidum

Ciclosporinum

Clindamycini hydrochloridum
Clindamycini phospas

Clobetasoli propionas

Codeini phosphas hemihydricus

Dapsonum

Dexamethasoni acetas

Dexamethasoni natrii phosphas

Dexamethasonum
Diazepamum
Diclofenacum natricum
Domperidonum
Ergotamini tartras

Erythromycinum
Estradiolum hemihydricum

Estriolum

Finasteridum
Fluconazolum
Fluocinoloni acetonidum
Furosemidum
Gabapentinum
Gentamicini sulfas
Hydrocortisoni acetas
Hydrocortisonum

Hydrochinon
Chloramphenicolum

Indometacinum

CMR rizika

Repr. 1B
Repr. 2

Repr. 2

Repr. 1B

Repr. 1B

Repr. 1A

Repr. 2

Carc. 1B, Repr. 1B
Repr. 2

Repr. 2

Repr. 1B

Repr. 2

Repr. 1A

Repr. 2

Repr. 2

Repr. 2

Carc. 2, Repr. 1A
Repr. 2

Muta 2, Repr. 2
Repr. 2

Repr. 2
Muta. 1A, Carc. 1A,

Repr. 1A
Carc. 1A, Repr. 1A
Repr. 1B

Repr. 1A

Repr. 2

Repr. 1B

Repr. 1B

Repr. 2

Repr. 1A

Repr. 2
Muta. 2, Carc. 2

Muta. 2, Carc. 1A,
Repr. 1B

Repr. 1A
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Tobolky, prasky Ostatni LF
>10 9
nebo
expozice <10g >10g <10g
>2 hod
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https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/10043-35-3_(CZ).pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/69-72-7_kyselina+salicylov%C3%A1_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/549-18-8_%28CZ%29.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ%3AC_202501150
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/1134-47-0_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/5593-20-4_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/51333-22-3_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/59865-13-3_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/21462-39-5_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/24729-96-2_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/25122-46-7_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/41444-62-6_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/5593-20-4_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/1177-87-3_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/2392-39-4_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/50-02-2_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/439-14-5_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/15307-79-6_%28CZ%29.pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/57808-66-9_Domperidone_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/379-79-3_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/114-07-8_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/35380-71-3_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/50-27-1_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/98319-26-7_(CZ).pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/86386-73-4_Fluconazole_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/67-73-2_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/54-31-9_(CZ).pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/60142-96-3_Gabapentin_%28CZ%29.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ%3AC_202501150
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/50-03-3_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/50-23-7_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/123-31-9_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/56-75-7_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/56-75-7_(CZ).pdf

DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Priklady surovin s CMR riziky

Tobolky, prasky Ostatni LF
>10g
Uginna latka CMR rizika ex‘;%';‘i’c . <10g >10g <10g
>2 hod
Kalii permanganas Repr. 2
Ketoconazolum Repr. 1A ---
Lidocainum Repr.2 --
Methylrosanilinii chloridum Carc. 1B

Metronidazolum

Muta. 2, Carc. 1B

Minoxidilum Repr. 2 -

Mometasoni furoas Repr. 2 ---

Natrii bromidum Repr. 2 --
Natrii peroxoboras hydricus Repr. 1B

Natrii tetraboras decahydricus Repr. 1B

Neomycini sulfas Repr. 2

Nitrofurantoinum Muta. 2

Phenobarbitalum

L]

]

L]

]

[

R
Phenolum Mta. 2 B @
Pilocarpini hydrochloridum Repr. 2 ---
Podophylli resina Repr. 1B ---
Prednisolonum Repr. 2 -
Prednisonum Repr. 2 -
Primidonum carc.2,repr. 1 [ N
Progesteronum corc.2.repr 1 | I D
Testosteronum care.1a,repr2 | O
Tetracyclini hydrochloridum Repr. 2 -
Triamcinoloni acetonidum Repr. 1B --

Doporuceni pro pripravu :

Biohazard box

Pokud neni biohazard box, pfiprava v laboratofi + pouZit respirator minimalné FFP2, ochranné

Carc. 2, Repr. 1A

rukavice, plast, ochrana vlas(, pfipadné vousU

Laboratof + pouZzit respirator minimalné FFP2, ochranné rukavice

Laborator + pouZzit ochranné rukavice

Tato LF se obvykle z dané suroviny nepfipravuje. Pokud sem spada navazka, potom je potieba
provést pfehodnoceni dle rozhodovaciho schématu
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https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/7722-64-7_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/65277-42-1_(CZ).pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/130209-82-4_Latanoprost_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/137-58-6_(CZ).pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/548-62-9+2_C+I+Basic+Violet+3_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/443-48-1_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/59467-70-8_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/38304-91-5_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/83919-23-7_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/7647-15-6_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/7647-15-6_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/1303-96-4_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/1405-10-3_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/67-20-9_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/50-06-6_%28CZE%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/108-95-2_%28CZ%29.pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/54-71-7_Pilocarpine+Hydrochloride+Pilocarpini+hydrochloridum_%28CZ%29.pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/9000-55-9_Podophyllum+Resin+Podophyllinum+resina_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/50-24-8_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/53-03-2_(CZ).pdf
https://www.caymanchem.com/product/19277
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/57-83-0_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/58-22-0_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/64-75-5_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/302-79-4_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/76-25-5_(CZ).pdf

DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Pfiloha ¢. 6
Priklady HVLP senzibilizujicich a drazdivych H317, H334 (laboratoi + OOPP)

Uéinna latka Obchodni nazev H véty celé

Acebutololi hydrochloridum SECTRAL H312,H317,H319,H332,H362

Cefuroximum axetili ZINNAT H317,H334

Desmopressini acetas MINIRIN H314,H317H332,H334

Hydrochlorothiazidum HYDROCHLOROTHIAZID H302,H317,H334,H372

Oseltamiviri phosphas TAMIFLU H302,H312,H315,H317,H319,H332,H335

Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum OPRYMEA H302,H312,H315,H317,H319,H332
20/23
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https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/34381-68-5#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/64544-07-6#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/16679-58-6#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/3639#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/78000#section=Safety-and-Hazards
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/104632-26-0#section=Safety-and-Hazards

DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Priloha ¢. 7

Priklady surovin se standardni vétou o nebezpeénosti H300, H310, H330, H317, H334

Uginna latka

Amiloridi hydrochloridum dihydricum

Amoxicillinum trihydricum

Atropini sulfas monohydricus
Bacitracinum

Belladonnae folii extractum siccum
norm.

Benzocainum

Carbamazepinum

Ciclopiroxum olaminum

Cinchocaini hydrochloridum

Clonidini hydrochloridum

Digoxinum
Diltiazemi hydrochloridum

Diphencypron
Epinephrini tartras

Mupirocinum calcicum dihydricum

Natrii laurilsulfas
Omeprazolum

Pepsini pulvis

Permethrinum

Procaini hydrochloridum
Promethazini hydrochloridum

Quinidini sulfas dihydricus
Quinini hydrochloridum dihydricum
Quinini sulfas dihydricus

Scopolamini hydrobromidum
trihydricum

Tetracaini hydrochloridum

Thiomersalum

Tosylchloramidum natricum trihydricum

Vancomycini hydrochloridum

H véty

H300,H319
H334,H317

L

H300+H330
H315H319,H317,

—_— = = = )

H335
H300,H331

H315,H319,H317

—_—

H302,H334,H317

H315,H317,H318
H334,H335

H302,H317,H318,
H332

H301,H330

—_———

H300,H331

H302,H311,H315
H319,H317,H371

—_— = 7 =

H315,H317

—_—

H300,H310,H330
H315,H319,H317

—_—r =

H302,H310,H315,
H318

H302+H312,H332,

H31/

H315,H319,H334
H31/,H335

L

H302,H332,H317
H301,H317

—_— =

H302,H332,H315
H319,H31/,H335

H302,H317
H302,H334,H317

H302,H317

H300,H310,H330

H301,H319,H317

—_— = = =

H300+H310,H330,
H373

H302,H314,H334
H317
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Tobolky, prasky Ostatni LF
>10g
ex%%bz?ce <10g >10g <10g
>2 hod
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https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/17440-83-4_Amiloride+hydrochloride+dihydrate_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/61336-70-7_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/5908-99-6_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/1405-87-4_(CZ).pdf
https://www.kulich.cz/bezpecnostni-listy/
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/94-09-7_Benzocaine_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/298-46-4_(CZ).pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/41621-49-2_Ciclopirox-Olamine_(CZ).pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/61-12-1_Cinchocaine+hydrochloride+(Dibucaine+hydrochloride)_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/4205-91-8_(CZ).pdf
https://www.kulich.cz/bezpecnostni-listy/
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/33286-22-5_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/886-38-4_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/51-42-3_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/115074-43-6_(CZ).pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/151-21-3_Dodecyl+Sulfate+Sodium+Salt+Natrii+laurilsulfas_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/73590-58-6_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/9001-75-6_(CZ).pdf
https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/52645-53-1+1_permethrin_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/51-05-8_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/58-33-3_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/6591-63-5_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/6119-47-7_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/6119-70-6_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/6533-68-2_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/136-47-0_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/54-64-8_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/127-65-1_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/1404-93-9_(CZ).pdf

DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Priklady surovin se standardni vétou o nhebezpec¢nosti H300, H310, H330, H317, H334

Tobolky, prasky Ostatni LF
>10g
Uginna latka H véty exr}‘)%g?c o <10g >10g <10g
>2 hod
Viride nitens %’HSB'HM&
Xylometazolini hydrochloridum H301,H330,H318

Yohimbini hydrochloridum Eg%) ;'3:)’1191 L%%:?

—_—t = = ===

l

Doporuceni pro pripravu :

Laboratof + pouZit respirator minimalné FFP2, ochranné rukavice

Laboratof + pouZzit ochranné rukavice

Tato LF se obvykle z dané suroviny nepripravuje. Pokud sem spada navazka, potom je potfeba
provést prehodnoceni dle rozhodovaciho schématu
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https://d84823jj91l2.cloudfront.net/documents/MSDS/633-03-4_Viride+nitens+Brilliant+Green_%28CZ%29.pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/1218-35-5_(CZ).pdf
https://fagron-com-production-cdn.s3.eu-central-1.amazonaws.com/fagron-com-production-documents/MSDS/65-19-0_(CZ).pdf

DP PRIPRAVA NESTERILNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM NEBEZPECNYCH LECIV

Priloha ¢. 8

Priklady tekutych LL a PL - CMR rizika, Ziraviny, hoflaviny (digestof + OOPP)

Uéinna latka
Ziravé latky
Acidum aceticum glaciale

Acidum formicum

Acidum hydrochloricum concentratum

Acidum nitricum

Acidum peraceticum 15%

Acidum phosphoricum concentratum

Hydrogenii peroxidum 30%

CMRrrizika

Formaldehydi solutio 35%
Methylis salicylas
Phenolum liquefactum

Solutio Galli-Valerio

Hofrlaviny

Acetonum

Alcohol isopropylicus
Benzinum

Collodium 4%

Ethanolum 96%, 85%, 60%
Ether solvens

Ethanolum benzino denaturatum

H véty celé

H314
H226,H290,H302,H314,H318,H331
H314,H332,H335
H272,H314,H318,H331
H242,H302,H332,H314
H290,H302,H314,H318
H318,H332

H302+H312,H314,H317,H318,H330,H335,H341,H350,H370
H302,H317,H361d
H301+H311+H331,H314,H318,H341,H373
H317,H332,H341,H350,H360FD

H225,H319,H336
H225,H319,H336
H225,H304,H315,H336,H361f,H372
H224,H336

H225,H319

H224,H302,H336

H225,H319

23/23

© Ceska lékarnicka komora / Doporugené postupy 2025



