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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Substancja

Nazwa substancji . Fluoxetine hydrochloride for ID and assay
Nazwa chemiczna : Fluoxetine hydrochloride

Numer WE 1 260-101-2

Numer CAS . 56296-78-7

Kod produktu : 201600404

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]

Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 4 H302

Toksycznos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym: pyt, mgty), H330

kategoria 2

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, H318

kategoria 1

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢, kategoria 2 H361

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie H400 (M=10)

ostre, kategoria 1

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie H410
przewlekte, kategoria 1

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.

Dziata szkodliwie po potknigciu. Wdychanie grozi $miercig. Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnosé lub na dziecko w tonie matki. Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP) : ‘ ‘ ‘ ‘

GHSO05 GHS06 GHS08 GHS09
Hasto ostrzegawcze (CLP) . Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H302 - Dziata szkodliwie po potknigciu.

H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H330 - Wdychanie grozi smiercia.
H361 - Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w fonie matki.
H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP) : P201 - Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
P202 - Nie uzywac¢ przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkow
bezpieczenstwa.
P260 - Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P264 - Doktadnie umy¢ rece, przedramiona i twarz po uzyciu.
P270 - Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P271 - Stosowa¢ wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
P273 - Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280 - Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone
twarzy/ochrone stuchu.
P284 - Stosowa¢ indywidualne srodki ochrony drég oddechowych.
P301+P312 - W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
P304+P340 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.
P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg
przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal
ptukac.
P308+P313 - W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.
P310 - Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC Iub lekarzem.
P320 - Pilnie zastosowac¢ okreslone leczenie (patrz dodatkowa instrukcja udzielenia
pierwszej pomocy na etykiecie).
P330 - Wyptuka¢ usta.
P391 - Zebra¢ wyciek.
P403+P233 - Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé pojemnik
szczelnie zamkniety.
P405 - Przechowywa¢ pod zamknigciem.
P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwac do punktu zbiorki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub migedzynarodowymi
przepisami.
Oznakowanie zgodne z: Zwolnienie dla opakowan wewnetrznych, ktérych zawartos¢ nie przekracza 10 ml.
Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS06 GHS08
2.3. Inne zagrozenia

Inne informacje . Substancja aktywna (w produktach farmaceutycznych) (Substancja psychotropowa).
Uwaga - substancja jeszcze niezupetnie przebadana.
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SEKCJA 3: Skfad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

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

Fluoxetine hydrochloride Numer CAS: 56296-78-7 <100 Acute Tox. 4 (Doustne), H302 (ATE=452
Numer WE: 260-101-2 mg/kg masy ciata)

Acute Tox. 2 (Poprzez wdychanie: pytu,
mgty), H330 (ATE=0,2 mg/l)

Eye Dam. 1, H318

Repr. 2, H361

Agquatic Acute 1, H400 (M=10)

Agquatic Chronic 1, H410

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki ogoélnie : W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub jesli objawy sie utrzymuja, zwréci¢ sie do
lekarza.
Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu : Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do

swobodnego oddychania. Zapewni¢ poszkodowanemu odpoczynek. Natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie ze skérg . Zdja¢ skazong odziez i umy¢ wszystkie eksponowane okolice skéry wodg z delikatnym
mydtem, a nastepnie ptukac¢ cieptg woda.
Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami . Natychmiastowe i diuzsze ptukanie w wodzie trzymajac powieki szeroko rozwarte

(przynajmniej przez 15 minut). Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptuka¢. Natychmiast skonsultowac sie z okulistg.

Pierwsza pomoc - srodki po potknigciu : Przeptuka¢ usta wodg (jedynie w przypadku, gdy poszkodowany jest przytomny). Nigdy
niczego nie podawaé doustnie osobie nieprzytomnej. Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji . Wdychanie grozi $miercig.
Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami . Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Zaczerwienienie, bol.

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

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze . Stosowac srodki gasnicze odpowiednie do gaszenia otaczajgcego ognia. Ditlenek wegla.
Woda rozpylana. Suchy proszek. Koc gasniczy.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze : Nie uzywac silnego strumienia wody.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

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

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

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Procedury awaryjne : Ewakuowac¢ zbedny personel.

Dla os6b udzielajacych pomocy

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

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Unikaé¢ uwolnienia do $rodowiska. Zapobiega¢ przedostaniu sie do kanalizacji i wéd publicznych.

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

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

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

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Informacje dotyczgce usuwania: patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Dodatkowe zagrozenia podczas obrébki . Unika¢ narazenia kobiet w cigzy lub karmigcych piersig.

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Unika¢ wszelkiej niepotrzebnej ekspozycji. Zapewni¢ dobrg wentylacje stanowiska pracy.
postepowania

Zalecenia dotyczgce higieny . Nie jes¢, nie pi¢ 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 . Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie
zamkniety. Unikaé ciepta oraz bezposrednich promieni stonecznych.
Materiaty pakunkowe . Przechowywac w oryginalnych kontenerach.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

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 wyciagowa wentylacja pomieszczenia jest zazwyczaj wymagana. Jezeli to tylko mozliwe,
obchodzi¢ sie z produktem pod wyciggiem laboratoryjnym.
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Indywidualne wyposazenie ochronne

Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:

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

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 drog oddechowych

Ochrona drég oddechowych:
W przypadku tworzenia sie pytow, uzywaé¢ 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 . biata. prawie biaty.
Wyglad . Proszek krystaliczny.
Masa czgsteczkowa 1 345,79 g/mol
Zapach . Niedostepny

Prég zapachu . Niedostepny
Temperatura topnienia : =158 °C
Temperatura krzepnigcia . Niedostepny
Temperatura wrzenia : =395

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 : 45-65

Roztwor pH : Niedostepny
Lepkosé¢, kinematyczna : Nie dotyczy
Rozpuszczalnos¢ : Woda: 10 - 33,3 g/l
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow) : Niedostepny
Preznos$¢ pary : Niedostepny
Preznos¢ pary w temperaturze 50 °C : Niedostepny
Gestos¢ . Niedostepny
Gestos¢ wzgledna . Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C : Nie dotyczy
Wielkos¢ czgstki : Niedostepny

9.2. Inne informacje

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

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

Brak dodatkowych informacji
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10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Brak dodatkowych informacji

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikaé
Brak dodatkowych informacji

10.5. Materialy 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

Toksycznos$é ostra (doustnie)
Toksycznos$¢ ostra (skornie)
Toksycznos$¢ ostra (inhalacja)

Dziata szkodliwie po potknieciu.

. Nie sklasyfikowany (Brak danych)

Inhalacyjnie: pyt, mgty: Wdychanie grozi $miercig.

Fluoxetine hydrochloride (56296-78-7)

LD50 doustnie, szczur

452 mg/kg (Nr RTECS UI4050000)

LC50 Inhalacja - Szczur (Pyt/mgta)

0,2 mg/l/4h

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Dziatanie mutagenne na komoérki 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 (Dane niejednoznaczne)

pH:4,5-6,5
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

pH:4,5-6,5
. Nie sklasyfikowany (Brak danych)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
. Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.
. Nie sklasyfikowany (Dane niejednoznaczne)

: Nie sklasyfikowany (Dane niejednoznaczne)

. Nie sklasyfikowany (Brak danych)

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
krotkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekte)

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Fluoxetine hydrochloride (56296-78-7)

LC50 - Ryby [1]

0,16 mg/l (96 godziny, Pimephales promelas)

EC50 - Skorupiaki [1]

0,82 mg/l (48 godziny, Daphnia magna (rozwielitka))

EC50 - Skorupiaki [2]

0,23 mg/l (48 godziny, Ceriodaphnia dubia (rozwielitka))

Algi ErC50

0,02 mg/l (96 godziny)
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Fluoxetine hydrochloride (56296-78-7)

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla ryb ‘ 0,028 mg/l (21 dni, Pimephales promelas)

12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Fluoxetine hydrochloride (56296-78-7)

Trwatos$¢ i zdoIlnos¢ do rozktadu ‘ Nie ulega szybkiej degradacji

12.3. Zdolnosé¢ do bioakumulacji
Brak dodatkowych informacji

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Brak dodatkowych informacji

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dodatkowych informacji

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Brak dodatkowych informac;ji

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA

ADR IMDG IATA
14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
UN 2811 UN 2811 UN 2811

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

MATERIAL. TRUJACY STALY ORGANICZNY TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S.

I.N.O.

Toxic solid, organic, n.o.s.

Opis dokumentu przewozowego

UN 2811 MATERIAL TRUJACY STALY UN 2811 TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S.,

UN 2811 Toxic solid, organic, n.o.s., 6.1, Il,

ORGANICZNY I.N.O,, 6.1, II, (D/E), 6.1, Il, MARINE ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
ZAGRAZAJACY SRODOWISKU POLLUTANT/ENVIRONMENTALLY
HAZARDOUS
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
6.1 6.1 6.1

&

6
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ADR

IMDG

IATA

14.4. Grupa pakowania

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Produkt niebezpieczny dla $rodowiska: Tak

Produkt niebezpieczny dla srodowiska: Tak

Zanieczyszczenia morskie: Tak
Nr EmS (Ogien): F-A
Nr EmS (Rozlanie): S-A

Produkt niebezpieczny dla $rodowiska: Tak

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy

Kod klasyfikacyjny (ADR)

Przepisy szczegodlne (ADR)

llosci ograniczone (ADR)

llosci wytaczone (ADR)

Instrukcje pakowania (ADR)

Przepisy szczegdlne pakowania (ADR)

Przepisy dotyczgce pakowania razem (ADR)
Instrukcje dla cystern przenosnych i konteneréw do
przewozu luzem (ADR)

Przepisy szczegodlne dla cystern przenosnych i
konteneréw do przewozu luzem (ADR)

Kod cysterny (ADR)

Przepisy szczegolne dla cystern (ADR)

Pojazd do przewozu cystern

Kategoria transportowa (ADR)

Przepisy szczegolne dotyczace przewozu - Sztuki
przesytki

Przepisy szczegodlne dotyczace przewozu —
Zatadunek, roztadunek i manipulowanie tadunkiem
Przepisy szczegodlne dotyczace przewozu -
Postepowanie

Numer rozpoznawczy zagrozenia

Pomaranczowe tabliczki

Kod ograniczen przewozu przez tunele (ADR)

transport morski

Przepisy szczegodlne (IMDG)

Ograniczone ilosci (IMDG)

llosci wytaczone (IMDG)

Instrukcje dotyczgce opakowania (IMDG)
Instrukcje pakowania w kontenerach IBC (IMDG)
Przepisy szczegolne IBC (IMDG)

Instrukcje dotyczace cystern (IMDG)
Przepisy szczegolne dot. zbiornikéw (IMDG)
Kategoria rozmieszczenia tadunku (IMDG)
Wiasciwosci i obserwacje (IMDG)

Transport lotniczy

Przewidywane ilosci wyjgwszy samoloty
pasazerskie i towarowe (IATA)

llosci ograniczone dla samolotow pasazerskich i
towarowych (IATA)
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o AT
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Fluoxetine hydrochloride for ID and assay
Karta Charakterystyki

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

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej : 1kg
ilosci dla samolotow pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania dla samolotéw : 669
pasazerskich i towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej : 25kg
ilosci dla samolotow pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania wytacznie dla : 676
samolotéw towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto wytgcznie dla samolotow : 100kg
towarowych (IATA)

Przepisy szczegdlne (IATA) : A3, A5
Kod ERG (IATA) : 6L

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

Zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie wymieniony w zatgczniku do rozporzgdzenia REACH XVII

Zatacznik XIV REACH (Lista zezwolen)

Nie wymieniony w zatgczniku XIV 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 niektérych substancji wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania srodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych)

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 16: Inne informacje

Wskazanie zmian

Sekcja Pozycja zmieniona Uwagi
Nr UN (RID) Dodano
Liczba niebieskich stozkow/$wiatet (ADN) Dodano
Wymagane wyposazenie (ADN) Dodano
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Karta Charakterystyki

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

Wskazanie zmian
Sekcja Pozycja zmieniona Uwagi
llosci wytaczone (ADN) Dodano
Ograniczone ilosci (ADN) Dodano
Nalepki ostrzegawcze (ADN) Dodano
Kod klasyfikacyjny (ADN) Dodano
Prawidtowa nazwa przewozowa (RID) Dodano
Nr identyfikacyjny zagrozenia (RID) Dodano
Przesytki ekspresowe (RID) Dodano
Zalecenia specjalne dotyczgce transportu — Dodano
tadowania wytadowywania i obstugiwania
(RID)
Zalecenia specjalne dotyczgce transportu — Dodano
paczki (RID)
Kategoria transportu (RID) Dodano
Specjalne przepisy dotyczace cystern RID Dodano
(RID)
Kody cysterny dotyczgce cystern RID (RID) Dodano
Zalecenia specjalne, dotyczgce ruchomych Dodano
cystern oraz pojemnikéw na odpady luzem
(RID)
Instrukcje dotyczgce ruchomych cystern oraz | Dodano
pojemnikéw na odpady luzem (RID)
Specjalne przepisy zwigzane z opakowaniem |Dodano
razem (RID)
Przepisy szczegdlne dotyczgce opakowania | Dodano
(RID)
Instrukcje dotyczace opakowania (RID) Dodano
llosci wytaczone (RID) Dodano
Ograniczone ilosci (RID) Dodano
Przepisy szczegodlne (RID) Dodano
Grupa pakowania (RID) Dodano
Kod klasyfikacyjny (RID) Dodano
Zastepuje wersje z dn. Dodano
Data aktualizaciji Dodano
1.1 Numer WE Dodano
1.1 Numer CAS Dodano
1.1 Nazwa Zmodyfikowano
1.2 Zastosowanie substancji/mieszaniny Zmodyfikowano
1.2 Ograniczenia zakresu uzywania Zmodyfikowano
1.2 Kategoria gtéwnego zastosowania Usunieto
21 Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami | Zmodyfikowano
fizykochemicznymi, skutki dziatania na
zdrowie cztowieka i Srodowisko.

15/10/2025 (Data aktualizaciji)

PL (polski)

10/13



Fluoxetine hydrochloride for ID and assay
Karta Charakterystyki

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

Wskazanie zmian

Sekcja Pozycja zmieniona Uwagi

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

2.2 Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia Zmodyfikowano
(CLP)

2.2 Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP) | Zmodyfikowano

2.2 Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (CLP) | Zmodyfikowano

2.3 Inne informacje Dodano

4.1 Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze Zmodyfikowano
skorg

4.1 Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu Zmodyfikowano

4.1 Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu Zmodyfikowano

4.1 Pierwsza pomoc - srodki ogolnie Zmodyfikowano

4.1 Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z Zmodyfikowano
oczami

4.2 Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z Zmodyfikowano
oczami

4.2 Symptomy/skutki w przypadku inhalacji Zmodyfikowano

4.2 Symptomy/skutki w przypadku potkniecia Usunieto

4.2 Objawy/skutki narazenia Usunieto

4.2 Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze Usunieto
skorg

4.3 Inna opinia lekarska lub leczenie Usunieto

5.1 Nieodpowiednie $rodki gasnicze Dodano

5.1 Odpowiednie $rodki gasnicze Zmodyfikowano

5.2 Niebezpieczne produkty rozktadu w Dodano
przypadku pozaru

5.2 Zagrozenie pozarowe Usunieto

53 Ochrona podczas gaszenia pozaru Dodano

5.3 Instrukcje gasnicze Zmodyfikowano

6.1 Wyposazenie ochronne Zmodyfikowano

6.1 Procedury awaryjne Dodano

6.1 Ogolne srodki zaradcze Zmodyfikowano

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony Dodano
Srodowiska

6.3 Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia | Dodano

6.3 Metody usuwania skazenia Zmodyfikowano

6.4 Odniesienia do innych sekgc;ji (8, 13) Dodano

71 Dodatkowe zagrozenia podczas obrobki Zmodyfikowano

71 Zalecenia dotyczgce higieny Zmodyfikowano

71 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego Zmodyfikowano
postepowania
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Karta Charakterystyki

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

Wskazanie zmian

Sekcja Pozycja zmieniona Uwagi

7.2 Warunki przechowywania Zmodyfikowano

7.2 Materiaty pakunkowe Dodano

7.2 Srodki techniczne Usunieto

7.3 Szczegodlne zastosowanie kofncowe Usunieto

8.2 Ochrona drég oddechowych Zmodyfikowano

8.2 Ochrona ragk Zmodyfikowano

8.2 Ochrona oczu Zmodyfikowano

8.2 Stosowne techniczne $rodki kontroli Zmodyfikowano

8.2 Ochrona skory i ciata Zmodyfikowano

9 Kolor Dodano

9 pH Dodano

9 Masa czgsteczkowa Dodano

9 Temperatura topnienia Dodano

9 Temperatura wrzenia Dodano

9 Wyglad Zmodyfikowano

9 Zapach Usunieto

10.1 Reaktywnosé Usunieto

10.5 Materiaty niezgodne Usunieto

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu Usunieto

111 ATE CLP (pyt, mgty) Zmodyfikowano

111 ATE CLP (droga pokarmowa) Zmodyfikowano

111 LD50 doustnie, szczur Zmodyfikowano

111 ATE CLP (pary) Usunieto

11.1 ATE CLP (gazy) Usunieto

121 NOEC dla toksycznosci przewlektej dla ryb Dodano

121 Algi ErC50 Dodano

12.1 EC50 - Skorupiaki [2] Dodano

12.1 EC50 - Skorupiaki [1] Dodano

121 LC50 - Ryby [1] Dodano

121 LC50 Inhalacja - Szczur (Pyt/mgta) Dodano

121 Ekologia - ogdlnie Usunieto

13.1 Zalecenia dotyczgce usuwania Usunieto
produktu/opakowania

131 Regionalne przepisy dotyczgce odpadow Usunieto

141 Nr UN (ADN) Dodano

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa (ADN) Dodano

14.3 Nalepki ostrzegawcze (RID) Dodano

14.4 Grupa opakowan (ADN) Dodano
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Fluoxetine hydrochloride for ID and assay
Karta Charakterystyki

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

Wskazanie zmian

Sekcja Pozycja zmieniona Uwagi

14.6 Przepisy szczegélne (ADN) Dodano

Pelne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Acute Tox. 2 (Poprzez Toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym: pyt, mgty), kategoria 2
wdychanie: pytu, mgty)

Acute Tox. 4 (Doustne) Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 4

Aquatic Acute 1 Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1
Aquatic Chronic 1 Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 1
Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 1

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H330 Wdychanie grozi $miercia.

H361 Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnos$¢ lub na dziecko w tonie matki.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Repr. 2 Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢, kategoria 2

Karta charakterystyki (SDS), EU

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 dotyczgcymi zdrowia, bezpieczenstwa i Srodowiska. Dlatego nie nalezy ich rozumiec¢ jako gwaranciji jakiejkolwiek
konkretnej wtasciwosci produktu.
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