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Guvenlik Bilgi Formu
of Medicines | du médicament

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE  (EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistiriimis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tiizigiine gore
Hazirlanma tarihi: 21/06/2023 Kaginci giincelleme oldugu: 1.0

European Directorate | Direction européenne
for the Quality | delaqualité

KISIM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1. Madde /Karigimin kimligi

Uriin formu : Karigim
Uriin adi 1 Morphine for system suitability
Uriin kodu 202300230

1.2. Madde veya karigsimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

1.2.1. Tanimlanmis uygun kullanimlar

Ana kullanim kategorisi : Uriin arastirma, analiz ve bilimsel egitim igindir.
Maddenin/karigsimin kullanimi . Yalnizca profesyonel kullanim igindir
Fonksiyon veya kullanim kategorisi : Laboratuvar kimyasallari

1.2.2. Tavsiye edilmeyen kullanimlar

Kullanim kisitlamalari . Kullanmayin: Yutma, Soluma, Deri yolu

1.3. Giivenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

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. Acil durum telefon numarasi

Acil durum numarasi : +33(0)390215608

KISIM 2: Zararhlik tanimlanmasi

2.1. Madde ve karisimin siniflandiriimasi

1272/2008 [CLP] AB yo6netmeligi uyarinca siniflandirma

Akut toksisite (agiz yolu), Zararlilik Kategorisi 4 H302
Esey hiicre mutajenitesi, Zararlhk Kategorisi 2 H341
Ureme sistemi toksisitesi, Zararlilik Kategorisi 2 H361

Ureme sistemi toksisitesi, llave Kategori, Anne siitii (izerine etkiler veya H362
anne sutu ile etkiler

Belirli hedef organ toksisitesi — Tek maruz kalma, Zararlilik Kategorisi 3, H336
Narkoz

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bélim 16

Zararl fizikokimyasal etkiler ve insan sagligi ile cevre lizerindeki olumsuz etkileri

Uzman muhakemesi ve delil ispat kuvveti belirleme.

2.2. Etiket unsurlari

1272/2008 (CLP) sayili AB yonetmeligine gore etiketleme
Zararlilik isareti (CLP)

GHSO07 GHSO08
Uyari kelimesi (CLP) : Dikkat
igerir : Morphine hydrochloride trihydrate; Oripavine; Morphinone; Morphine N-oxide
Zararhlik Ifadeleri (CLP) : H302 - Yutulmasi halinde zararhdir.

H336 - Rehavete veya bas dénmesine yol acabilir.
H341 - Genetik hasara yol agma sliphesi var.
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H361 - Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma veya Uremeye zarar verme suphesi var.
H362 - Emzirilen cocuga zarar verebilir.
Onlem Ifadeleri (CLP) : P201 - Kullanmadan &énce &zel talimatlari okuyun.
P202 - Bitun 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.
P260 - Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.
P263 - Gebelik sirasinda ve emzirirken temastan kaginin.
P264 - Elleglemeden sonra elleri, kollar1 ve yuzu iyice yikayin.
P270 - Bu urunu kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyiniz veya sigara icmeyin.
P271 - Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.
P280 - Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/yliz koruyucu kullanin.
P301+P312 - YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi hissetmezseniz ZEHIR MERKEZINI veya
doktoru arayin.
P304+P340 - SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi acik havaya cikarin rahat solumasi icin yardim
edin.
P308+P313 - Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin.
P312 - Kendinizi iyi hissetmezseniz ZEHIR MERKEZINI veya doktoru arayiniz.
P330 - Agzinizi galkalayin.
P403+P233 - lyi havalandiriimis bir alanda depolayaniz. Kabi sikica kapali tutun.
P405 - Kilit altinda saklayin.
P501 - igerigi/kabi, yerel, boélgesel, ulusal ve/veya uluslararasi tiiziige uygun olarak bertaraf
edin.
EUH ifadeleri : EUH208 - Oripavine, Morphinone, Morphine N-oxide igerir. Alerjik reaksiyona yol agabilir.
Etiketleme kriterleri: igerigin 10ml'yi asmadigi ic ambalajlar igin muafiyet
Zararlilik isareti (CLP) :

GHS08
Zararh bilesenler : Morphine hydrochloride trihydrate; Oripavine; Morphinone; Morphine N-oxide

2.3. Diger zararlar

REACH Ek XlII'e gére degerlendirilen %0,1 veya daha fazla oranda higbir PBT (Kalici, Biyobirikimli, Toksik) / vPvB (Cok Kalici, Cok Biyobirikimli)
madde icermez

Karisim, %0,1'e esit veya daha fazla konsantrasyonda, endokrin bozucu 6zelliklerinden dolayt REACH Yodnetmeliginin 59(1). Maddesi uyarinca
olusturulan listede yer alan madde(ler) icermez veya 2017/2100/AB sayili Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tizugdu veya 2018/605/AB sayili
Komisyon Yonetmeliginde belirtilen kriterlere gére endokrin bozucu 6zelliklere sahip madde olarak tanimlanmaz

KISIM 3: Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi

3.1. Maddeler

Uygulanmaz

3.2. Karisimlar

Adi Madde /Karigimin kimligi | % 1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi
uyarinca siniflandirma

Morphine hydrochloride trihydrate - <100 Akut Tok. 4 (Agiz yolu), H302 (ATE=335
mg/kg vicut agirhgr)
Muta. 2, H341
Urm. Sis. Tok. 2, H361
Emzr., H362

BHOT Tek Mrz. 3, H336
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Adi Madde /Karigimin kimligi | % 1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi
uyarinca siniflandirma

Oripavine - <0,2 Akut Tok. 3 (Agiz yolu), H301 (ATE=100
mg/kg vicut agirhgr)

Akut Tok. 3 (Cilt yolu), H311 (ATE=300
mg/kg vicut agirhgr)

Akut Tok. 3 (solunum yolu ile), H331
(ATE=0,5 mg/l/4 sa)

Solnm. Hassas. 1, H334

Cilt Hassas. 1, H317

Urm. Sis. Tok. 2, H361

Morphinone - <0,2 Akut Tok. 3 (Adiz yolu), H301 (ATE=100
mg/kg vicut agirhigr)

Akut Tok. 3 (solunum yolu ile), H331
(ATE=0,5 mg/l/4 sa)

Solnm. Hassas. 1, H334

Cilt Hassas. 1, H317

Morphine N-oxide - <0,2 Akut Tok. 3 (Agiz yolu), H301 (ATE=100
mg/kg vicut agirhgr)

Akut Tok. 3 (solunum yolu ile), H331
(ATE=0,5 mg/l/4 sa)

Solnm. Hassas. 1, H334

Cilt Hassas. 1, H317

Urm. Sis. Tok. 2, H361fd

Emzr., H362

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bolim 16

KISIM 4: ilk yardim &nlemleri

4.1. Ik yardim 6nlemlerinin agiklamasi

Deriyle temas etmesi halinde ilkyardim : MUmkin oldudu kadar silerek temizleyin (temiz, yumusak, absorban malzeme kullanarak).
miidahaleleri
Gozle temas etmesi halinde ilkyardim miidahaleleri : Gozleri tedbir amach suyla yikayin.

4.2. Akut ve sonradan goriilen 6nemli belirtiler ve etkiler
Tamamlayici bilgi yok
4.3. Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi igin ilk isaretler

Tamamlayici bilgi yok

KISIM 5: Yanginla miicadele 6nlemleri

5.1. Yangin sondiiriiciiler

Uygun séndirme maddeleri : Sondirme battaniyesi.
5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Yangin tehlikesi : 2.2. Bolime bkz.

5.3. Yangin sondiirme ekipleri i¢in tavsiyeler

Yanginla mucadele tedbirleri . Cevreleyen yangin igin uygun sonddirici araci kullanin.
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KISIM 6: Kaza sonucu yayllmaya karsi 6nlemler

6.1.1. Acil durum personeli olmayanlar igin
Acil durum planlar . Gereksiz tim maruziyetten sakinin.
6.1.2. Acil durumda miidahale eden kisiler igin

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

KISIM 7: Elle¢cleme ve depolama

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

1. Bélime bkz.

KISIM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

8.1.1 Ulusal mesleki maruz kalma ve biyolojik sinir degerleri
Tamamlayici bilgi yok

8.1.2. Onerilen izleme prosediirleri

Tamamlayici bilgi yok

8.1.3. Olusan hava kirleticiler

Tamamlayici bilgi yok

8.1.4. DNEL ve PNEC

Tamamlayici bilgi yok

8.1.5. Kontrol seridi
Tamamlayici bilgi yok

8.2.1. Uygun miihendislik kontrolleri

Uygun miihendislik kontrolleri:
iyi havalandirmali bir odada saklayin. Hem yerel egzoz hem de genel oda havalandirmasi genellikle gereklidir.

8.2.2. Kisisel koruyucu donanim

8.2.2.1. Goz ve yiiz korumasi

Tamamlayici bilgi yok

©
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8.2.2.2. Cilt korumasi

Deri ve viicudun korunmasi:
Laboratuvar 6nlugu

Ellerin korumasi:
Koruyucu eldivenler

8.2.2.3. Solunum yollarinin korumasi
Tamamlayici bilgi yok
8.2.2.4. Termal zararhhklar

Tamamlayici bilgi yok

8.2.3. Cevresel maruziyet kontrolleri

Tamamlayici bilgi yok

KISIM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hali : Kati

Renk . Mevcut degil
Koku . Mevcut degil
Koku esigi . Mevcut degil
Erime noktasi : Mevcut degil
Donma noktasi : Mevcut degil
Kaynama noktasi : Mevcut degil
Alevlenirlik : Mevcut degil
Patlayici sinirlar . Uygulanmaz
Alt patlama siniri . Uygulanmaz
Ust patlama siniri : Uygulanmaz
Parlama noktasi : Uygulanmaz
Kendiliginden tutusma sicakhgi : Uygulanmaz
Ayrisma sicakligi : Mevcut degil
pH : Mevcut degil
pH ¢ozelti : Mevcut degil
Viskozite, kinematik : Uygulanmaz
Cozunarlik : Mevcut degil
Dagihm katsayisi n-oktanol/su (Log Kow) : Mevcut degil
Buhar basinci : Mevcut degil
50°C'de buhar basinci : Mevcut degil
Yogunluk . Mevcut degil
Bagil yogunluk : Mevcut degil
20°C'de bagil buhar yogunlugu : Uygulanmaz
Pargacik boyutu : Mevcut degil

9.2. Diger bilgiler

9.2.1. Fiziksel zararhlik siniflarina iligkin bilgiler

Tamamlayici bilgi yok

9.2.2. Diger giivenlik 6zellikleri

Tamamlayici bilgi yok

KISIM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1. Tepkime

Normal kosullar altinda kararlidir.
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10.2. Kimyasal kararhlik

Tamamlayici bilgi yok

10.3. Zararl tepkime olasilig:

Bilinen yok.

10.4. Kaginilmasi gereken durumlar
Tamamlayici bilgi yok

10.5. Kaginilmasi gereken maddeler
Normal kullanim altinda yoktur. 16. Bélime bkz.
10.6. Zararli bozunma tiriinleri

Bozunana kadar isitildiginda tehlikeli dumanlar yayar.

KISIM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Yonetmelik (EC) No 1272/2008'de tanimlanan zararlilik siniflarina iligkin bilgiler

Akut toksisite (agiz yoluyla)
Akut toksisite (cilt yolu ile)
Akut toksisite (soluma ile)

. Yutulmasi halinde zararlidir.
: Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
: Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)

Morphine for system suitability

ATE CLP (agiz yolu)

‘ 331,264 mg/kg vicut agirhig

Morphine hydrochloride trihydrate

LD50 agiz yolu (sigan)

‘ 335 mg/kg RTECS : QC8590000

Oripavine

LD50 agiz yolu (sigan)

50 — 100 mg/kg

LD50 cilt yolu (sigan)

200 — 1000 mg/kg

LC50 Solunum yolu - Sigan (Toz/sis)

0,5—1 mg/l/4 sa

Morphine N-oxide

LD50 agiz yolu (si¢an)

50 — 300 mg/kg

LC50 Solunum yolu - Sigan (Toz/sis)

0,5—-1 mg/l/4 sa

Cilt asinmasi/tahrigi

Ciddi g6z hasarlari/tahrisi

Solunum yollari veya cilt hassaslagsmasi
Esey hiicre mutajenitesi

Kanserojenite

Ureme sistemi toksisitesi

BHOT-tek maruz kalma

: Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gére, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
: Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
: Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini kargilamamaktadir)
. Genetik hasara yol agma suiphesi var.

. Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
. Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma veya lUremeye zarar verme slphesi var. Emzirilen

gocuga zarar verebilir.
Rehavete veya bas dénmesine yol acabilir.

Morphine hydrochloride trihydrate

BHOT-tek maruz kalma

Rehavete veya bas donmesine yol agabilir.

BHOT-tekrarli maruz kalma
Aspirasyon zarari

11.2. Diger zararliliklara iligkin bilgiler

Tamamlayici bilgi yok

: Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini kargilamamaktadir)
: Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini kargilamamaktadir)
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KISIM 12: Ekolojik bilgiler

Ekoloji - genel . Cevre icin 0zel bir risk arz etmemektedir.
Sucul ortama zararli, kisa sureli (akut) . Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
Sucul ortama zararli, uzun sureli (kronik) . Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)

Hizli sekilde bozunmaz

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

KISIM 13: Berteraf etme bilgileri

Tamamlayici bilgi yok

KISIM 14: Tasimacilik bilgileri

ADR / IMDG / IATA'e uygun olarak
ADR IMDG IATA

14.1. UN numarasi veya ID numarasi

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

14.2. Uygun UN tasimacilik adi

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

14.3. Tagsimacilik zararlihik sinif(lar)

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

14.4. Ambalajlama grubu

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

14.5. Cevresel zararlar

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

Mevcut ek bilgi bulunmamaktadir

©
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14.6. Kullanici icin 6zel 6nlemler

Karayolu Tagimacihgi
Uygulanmaz

Deniz tagimaciligi
Uygulanmaz

Hava tagimaciligi
Uygulanmaz

14.7. IMO enstriimanlarina gére dokme denizyolu tagimacihgi

Uygulanmaz

KISIM 15: Mevzuat bilgileri

15.1. Madde veya karigsima 6zgii glivenlik, saglik ve gcevre mevzuati
15.1.1. AB Mevzuatlan

REACH Ek XVII (Kisitlama Listesi)

REACH Ek XVII (Kisitlama Kosullari)'nda yer alan hicbir madde igermez
REACH Ek XIV (izin Listesi)

REACH Ek XIV'te (izin Listesi) yer alan higbir madde icermez

REACH Aday Listesi (SVHC)

REACH Aday Listesinde yer alan higbir madde igermez

PIC Yénetmeligi (On Bildirimli Kabul)

Gegerli degildir.

KOK Yonetmeligi (Kalici Organik Kirleticiler)

Gegerli degildir.

Ozon Tabakasini incelten Maddelere iligkin Yénetmelik (1005/2009)

Ozon Tabakasini incelten Maddeler listesinde yer alan higbir madde icermez (Ozon tabakasini incelten maddelere iliskin (AB) 1005/2009 sayil
Yonetmelik):

Patlayici Onciilleri Yénetmeligi (2019/1148)

Patlayici Onciilleri listesinde yer alan hicbir madde igermez (Patlayici énciillerinin pazarlanmasi ve kullanimina iliskin (AB) 2019/1148 sayili
Yonetmelik)

ilag Onciilleri Yonetmeligi (273/2004)

ilag Onciilleri listesinde yer alan higbir madde icermez (Narkotik ve psikotrop maddelerin yasadisi Gretiminde kullanilan belli maddelerin tretilmesi
ve piyasaya sirilmesi ile ilgili (EC) 273/2004 sayili Yénetmelik)

15.1.2. Ulusal yonetmelikler

Tamamlayici bilgi yok

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirilmesi

Tamamlayici bilgi yok

KISIM 16: Diger bilgiler

H ve EUH ifadelerinin tam metni:

Akut Tok. 3 (Agiz yolu) Akut toksisite (agiz yolu), Zararlilik Kategorisi 3

Akut Tok. 3 (Cilt yolu) Akut toksisite (cilt yolu), Zararlilk Kategorisi 3
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H ve EUH ifadelerinin tam metni:

Akut Tok. 3 (solunum yolu | Akut toksisite (solunum yolu ile), Zararlk Kategorisi 3

ile)

Akut Tok. 4 (Agiz yolu) Akut toksisite (agiz yolu), Zararllik Kategorisi 4

BHOT Tek Mrz. 3 Belirli hedef organ toksisitesi — Tek maruz kalma, Zararlihk Kategorisi 3, Narkoz

Cilt Hassas. 1 Cilt hassaslastirma, Zararlilik Kategorisi 1

Emazr. Ureme sistemi toksisitesi, llave Kategori, Anne siitii iizerine etkiler veya anne siitii ile etkiler
EUH208 Oripavine, Morphinone, Morphine N-oxide icerir. Alerjik reaksiyona yol acabilir.

H301 Yutulmasi halinde toksiktir.

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

H311 Cilt ile temasi halinde toksiktir.

H317 Alerijik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H331 Solunmasi halinde toksiktir.

H334 Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim nébetleri veya alerjiye yol agabilir.

H336 Rehavete veya bas donmesine yol agabilir.

H341 Genetik hasara yol agma suphesi var.

H361 Dogmamis gocukta hasara yol agma veya Uremeye zarar verme suphesi var.

H361fd Dogurganhgr muhtemelen kisitlayabilir. Cocuga anne karninda muhtemelen zarar verebilir.
H362 Emzirilen cocuga zarar verebilir.

Muta. 2 Esey hiicre mutajenitesi, Zararlilik Kategorisi 2

Solnm. Hassas. 1 Solunum hassaslastiriciligi, Zararlilik Kategorisi 1

Urm. Sis. Tok. 2 Ureme sistemi toksisitesi, Zararlilik Kategorisi 2

Yonetmelik (EC) 1272/2008 [CLP] uyarinca siniflandirma ve karisimin siniflandirmasini belirlemek igin izlenen prosediir:
Akut Tok. 4 (Adiz yolu) H302 Hesaplama yontemi

Muta. 2 H341 Hesaplama yéntemi

Urm. Sis. Tok. 2 H361 Hesaplama yontemi

Emzr. H362 Hesaplama yontemi

BHOT Tek Mrz. 3 H336 Hesaplama yéntemi

Giivenlik Bilgi Formu (GBF), AB

SORUMLULUK REDDI Bu Giivenlik Bilgi Formunda mevcut olan bilgiler giivenilir olarak kabul ettigimiz kaynaklardan saglanmistir. Yine de, bu

bilgiler dogruluklari acisindan acik veya ustl kapali bir sekilde higbir garanti veriimeden sunulurlar.
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