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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Substancja

Nazwa substancji : Dicloxacillin sodium

Nazwa chemiczna : Dicloxacillin sodium monohydrate
Numer CAS 1 13412-64-1

Kod produktu : 201600279

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny : Badania naukowo-rozwojowe

Badania i analizy techniczne

Przeznaczony do uzytku przez profesjonalistow
Kategoria funkgji lub zastosowania : Chemikalia laboratoryjne

Odradzane zastosowanie

Ograniczenia zakresu uzywania . Nie do zywnosci, lekéw lub uzytku domowego

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

7, Allée Kastner, CS30026

F 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035, F +33(0)388412771

sds@edgm.eu, www.edgm.eu

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +33(0)390215608

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe, kategoria 1 H334
Dziatanie uczulajgce na skore, kategoria 1 H317
Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dzialania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]
Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS08
Hasto ostrzegawcze (CLP) . Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H334 - Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w
nastepstwie wdychania.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci (CLP) : P261 - Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P272 - Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
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P280 - Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone
twarzy/ochrone stuchu.
P284 - Stosowac¢ indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych.
P302+P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody.
P304+P340 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.
P321 - Zastosowac okreslone leczenie (patrz dodatkowa instrukcja udzielenia pierwszej
pomocy na etykiecie).
P333+P313 - W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegngé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P342+P311 - W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu oddechowego:
Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
P362+P364 - Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.
P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwac¢ do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi
przepisami.

Oznakowanie zgodne z: Zwolnienie dla opakowan wewnetrznych, ktérych zawarto$¢ nie przekracza 10 ml.

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS08

2.3. Inne zagrozenia

Inne informacje . Substancja aktywna (w produktach farmaceutycznych).
Uwaga - substancja jeszcze niezupetnie przebadana.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]

Dicloxacillin sodium monohydrate Numer CAS: 13412-64-1 <100 Resp. Sens. 1, H334
Skin Sens. 1, H317

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki ogdlnie : W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub jesli objawy sie utrzymuja, zwrdci¢ sie do
lekarza.
Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu : Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do

swobodnego oddychania. Zapewni¢ poszkodowanemu odpoczynek. W przypadku
pojawienia sie objawow oddechowych: Skontaktowac sie z osrodkiem zatru¢ lub lekarzem.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie ze skoérg : Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Delikatnie umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. Jezeli objawy
sie utrzymuja, wezwac lekarza.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami . Plukanie w wodzie trzymajgc powieki szeroko rozwarte. Zasiegng¢ porady lekarza w
przypadku utrzymywania sie bélu lub zaczerwienienia.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu . Przeptukac¢ usta wodg (jedynie w przypadku, gdy poszkodowany jest przytomny). Nigdy

niczego nie podawac doustnie osobie nieprzytomnej. Natychmiast zasiegng¢ porady/zgtosi¢
sie pod opieke lekarza.
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4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie
wdychania.
Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skérg : Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze . Stosowac¢ odpowiednie $rodki do zwalczania pozaru w sgsiedztwie. Ditlenek wegla. Woda
rozpylana. Suchy proszek. Koc gasniczy.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze : Nie uzywac¢ silnego strumienia wody.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku . Niepetne spalanie uwalnia niebezpieczny tlenek wegla, ditlenek wegla oraz inne toksyczne
pozaru gazy. Mozliwos$¢ uwolnienia sie toksycznych dymow.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Instrukcje gasnicze . Unika¢ zanieczyszczenia srodowiska wodg uzywang do gaszenia pozaru.
Ochrona podczas gaszenia pozaru : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Samodzielny, izolujgcy
aparat ochronny do oddychania. Kompletna odziez ochronna.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Ogolne srodki zaradcze : Unika¢ kontaktu ze skérg, oczami lub ubraniami.

Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Procedury awaryjne . Oddali¢ zbedny personel.

Dla os6b udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualne;".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Zapobiega¢ przedostaniu sie do kanalizacji i wod publicznych.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia . Zebrac za pomocg materiatu obojetnego i umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na usuwane
odpady.

Metody usuwania skazenia : Ptukac¢ zanieczyszczone powierzchnie wodg z mydtem. Czyszczenie za pomocg
detergentow.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Informacje dotyczace usuwania: patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Unika¢ wszelkiej niepotrzebnej ekspozycji. Zapewni¢ dobrg wentylacje stanowiska pracy.
postepowania
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Zalecenia dotyczgce higieny . Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Zanieczyszczonej odziezy
ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Przed rozpoczeciem przerw w pracy i po
zakonczeniu pracy umy¢ rece.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Warunki przechowywania : Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie
zamkniety. Unikaé ciepta oraz bezposrednich promieni stonecznych.
Materiaty pakunkowe . Przechowywaé w oryginalnych kontenerach.

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) korncowe

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:
Zapewni¢ dobrg wentylacje stanowiska pracy. Ogdlna lub wyciggowa wentylacja pomieszczenia jest zazwyczaj wymagana. Jezeli to tylko mozliwe,
obchodzi¢ sie z produktem pod wyciggiem laboratoryjnym.

Indywidualne wyposazenie ochronne

Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:

Nosi¢ okulary ochronne. Okulary ochronne z zabezpieczeniami po bokach. (EN 166)
Ochrona skory

Ochrona skory i ciata:
Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Zastosowanie w laboratorium : Fartuch laboratoryjny. (EN 13034)

Ochrona rak:
Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne. Rekawice ochronne odporne na produkty chemiczne. (EN 374)
Ochrona dréog oddechowych

Ochrona drég oddechowych:
W przypadku tworzenia sie pytow, uzywac¢ aparatu oddechowego z filtrem: P3

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia . Staly

Kolor : Niedostepny
Wyglad . Proszek.
Zapach : Niedostepny
Prég zapachu : Niedostepny
Temperatura topnienia : Niedostepny
Temperatura krzepnigcia : Niedostepny
Temperatura wrzenia : Niedostepny
Palnos¢ materiatow : Niedostepny
Dolna granica wybuchowosci : Nie dotyczy
Gorna granica wybuchowosci : Nie dotyczy
Temperatura zaptonu : Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu : Nie dotyczy
Temperatura rozktadu . Niedostepny
pH : Niedostepny
Roztwér pH : Niedostepny
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Lepkos¢, kinematyczna

Rozpuszczalno$¢

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)
Preznos¢ pary

Preznos$¢ pary w temperaturze 50 °C

Gestos¢

Gestos¢ wzgledna

Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C

Wielkos¢ czastki

9.2. Inne informacje

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

: Nie dotyczy

: Woda: 100 — 1000 g/I
. Niedostepny

: Niedostepny

. Niedostepny

. Niedostepny

. Niedostepny

: Nie dotyczy

: Niedostepny

10.1. Reaktywnos¢é
Brak dodatkowych informacji
10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Brak dodatkowych informacji

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Brak dodatkowych informacji

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikac¢
Brak dodatkowych informacji

10.5. Materiaty niezgodne

Brak dodatkowych informacji

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksyczno$¢ ostra (doustnie)

Toksyczno$¢ ostra (skornie)

Toksyczno$¢ ostra (inhalacja)

Dziatanie zrgce/draznigce na skoére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Dziatanie rakotwércze

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Brak dodatkowych informacji

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)
. Nie sklasyfikowany (Brak danych)
. Nie sklasyfikowany (Brak danych)
. Nie sklasyfikowany (Brak danych)
. Nie sklasyfikowany (Brak danych)

: Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastgpstwie

wdychania. Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

. Nie sklasyfikowany (Brak danych)
. Nie sklasyfikowany (Brak danych)
: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
. Nie sklasyfikowany (Brak danych)

. Nie sklasyfikowany (Brak danych)

. Nie sklasyfikowany (Nie mozna uzyska¢ danych ze wzgledéw technicznych)
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SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego, : Nie sklasyfikowany (Brak danych)
krétkotrwate (ostre)
Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego, : Nie sklasyfikowany (Brak danych)

diugotrwate (przewlekie)

Dicloxacillin sodium monohydrate (13412-64-1)

Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu Nie ulega szybkiej degradac;ji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

©

31/01/2023 (Data wydania) PL (polski) 6/



Dicloxacillin sodium
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy
Nie dotyczy

transport morski
Nie dotyczy

Transport lotniczy
Nie dotyczy

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

Przepisy UE

Zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie wymieniony w zatgczniku do rozporzgdzenia REACH XVII

Zatacznik XIV REACH (Lista zezwolen)

Nie wymieniony w zatgczniku X1V do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Lista kandydacka REACH (SVHC)

Nie figuruje na liScie kandydackiej REACH

Rozporzadzenie w sprawie zubozenia warstwy ozonowej (UE 1005/2009)

Nie znajduje sie na liScie niszczenia warstwy ozonowej (Rozporzadzenie UE 1005/2009)
Rozporzadzenie Rady (WE) w sprawie kontroli produktéw podwéjnego zastosowania
Nie jest wymieniony w ROZPORZADZENIU RADY (WE) w sprawie produktéw podwdjnego zastosowania.

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw materialow wybuchowych (UE 2019/1148)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzgdzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw narkotykow (WE 273/2004)

Nie zawiera zadnej substancji wymienionej(-ych) na liscie prekursoréw narkotykéw (Rozporzgdzenie WE 273/2004 w sprawie wytwarzania i
wprowadzania do obrotu niektorych substancji wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania srodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych)

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 16: Inne informacje

Pelne brzmienie zwrotéw H i EUH:

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H334 Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Resp. Sens. 1 Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe, kategoria 1

Skin Sens. 1 Dziatanie uczulajgce na skore, kategoria 1

Karta charakterystyki (SDS), EU
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki pochodzg ze zrédet, ktére uwazamy za wiarygodne.

Jednak informacje te dostarczone sg bez jakiejkolwiek gwarancji, wyraznej czy domniemanej co do ich poprawnosci. Warunki lub metody
przenoszenia, przechowywania, uzywania lub usuwania produktu pozostajg poza nasza kontrolg i moga nie wchodzi¢ w zakres naszych
kompetenciji. Z tych oraz innych powoddéw nie ponosimy w zadnym przypadku odpowiedzialnosci za wszelkie straty, szkody lub koszty wynikajace
lub w jakikolwiek sposéb zwigzane z przenoszeniem, przechowywaniem, uzywaniem lub usuwaniem produktu. Niniejsza karta charakterystyki
zostata opracowana i powinna by¢ uzywana wytgcznie z tym produktem. Jezeli produkt jest uzywany jako sktadnik innego produktu, niniejsze
informacje mogg nie mie¢ zastosowania. Podane informacje odpowiadajg naszej aktualnej wiedzy i majg zapewnic opis produktu wytgcznie dla
celéw zwigzanych z wymogami dotyczacymi zdrowia, bezpieczenstwa i sSrodowiska. Dlatego nie nalezy ich rozumie¢ jako gwarancji jakiejkolwiek
konkretnej wtasciwosci produktu.
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