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BOLUM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1. Madde /Karigimin kimligi

Uriin formu : Madde

Maddenin adi : Cabazitaxel for system suitability

Kimyasal adi . Cabazitaxel acetone

Uriin kodu ;202300382

Esanlamlar 1 [(1S,28,3R,4S,7R,9S,10S,12R,15S)-4-acetyloxy-1-hydroxy-15-[(2R,3S)-2-hydroxy-3-[(2-

methylpropan-2-yl)oxycarbonylamino]-3-phenylpropanoyljoxy-9,12-dimethoxy-10,14,17,17-
tetramethyl-11-oxo-6-oxatetracyclo[11.3.1.03,10.04,7]heptadec-13-en-2-yl]
benzoate;propan-2-one

1.2. Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

1.2.1. Tanimlanmis uygun kullanimlar

Tamamlayici bilgi yok

1.2.2. Tavsiye edilmeyen kullanimlar

Tamamlayici bilgi yok

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

BOLUM 2: Zararlilikk tanimlanmasi

2.1. Madde veya karisimin siniflandirmasi

1272/2008 [CLP] AB yo6netmeligi uyarinca siniflandirma

Akut toksisite (agiz yolu), Zararlilik Kategorisi 4 H302
Akut toksisite (cilt yolu), Zararlhk Kategorisi 3 H311
Cilt asinmasi/tahrisi, Zararlilik Kategorisi 2 H315
Esey hiicre mutajenitesi, Zararlilik Kategorisi 2 H341

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

Ureme sistemi toksisitesi, Zararlilik Kategorisi 1B H360Df
Belirli hedef organ toksisitesi — Tekrarli maruz kalma, Zararlilik Kategorisi 1 H372
Sucul Ortama Zararh — Akut zararlilik, Kategori 1 H400
Sucul ortam igin zararli — Kronik zararlilik, Kategori 1 H410

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bélim 16

Zararl fizikokimyasal etkiler ve insan sagligi ile cevre lizerindeki olumsuz etkileri

Tamamlayici bilgi yok

2.2. Etiket unsurlari

1272/2008 (CLP) sayili AB yonetmeligine gore etiketleme
Zararlilik isareti (CLP)
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tiizigiine gére

GHS06 GHS08 GHS09
Uyari kelimesi (CLP) : Tehlike
Zararllik Ifadeleri (CLP) : H302 - Yutulmasi halinde zararhdir.

H311 - Cilt ile temasi halinde toksiktir.
H315 - Cilt tahrisine yol acar.
H341 - Genetik hasara yol agma sliphesi var.
H360Df - Cocugda anne karninda zarar verebilir.Dogurganhgi muhtemelen kisitlayabilir.
H362 - Emzirilen cocu@a zarar verebilir.
H372 - Uzun sureli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol agar.
H410 - Sucul ortamda uzun stire kalici, gok toksik etki.
Onlem ifadeleri (CLP) : P201 - Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun.
P202 - Butiin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.
P260 - Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.
P263 - Gebelik sirasinda ve emzirirken temastan kaginin.
P264 - Elleglemeden sonra elleri, kollari ve yuzu iyice yikayin.
P270 - Bu urunl kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyiniz veya sigara icmeyin.
P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.
P280 - Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P301+P312 - YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi hissetmezseniz ZEHIR MERKEZINI veya
doktoru arayin.
P302+P352 - DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol su ile yikayin.
P308+P313 - Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin.
P312 - Kendinizi iyi hissetmezseniz ZEHIR MERKEZINI veya doktoru arayiniz.
P321 - Ozel midahale (bu etiket iizerindeki ek ilkyardim talimati bakin).
P330 - Agzinizi galkalayin.
P332+P313 - Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale alin.
P361+P364 - Kirlenen tum giysileri hemen c¢ikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin.
P362+P364 - Kirlenmisg giysilerinizi ¢cikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin.
P391 - Dokuntuleri toplayin.
P405 - Kilit altinda saklayin.
P501 - igerigi/kabi, yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi tiziige uygun olarak bertaraf
edin.
Etiketleme kriterleri: icerigin 10ml'yi asmadidi ic ambalajlar igin muafiyet

Zararlilik isareti (CLP)

GHS06 GHS08

2.3. Diger zararlar

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 3: Bilesimiligindekiler hakkinda bilgi

3.1. Maddeler

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

Cabazitaxel acetone - 100 Akut Tok. 4 (Agiz yolu), H302 (ATE=500

mg/kg vicut agirhgr)

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

Cilt Tah. 2, H315

Muta. 2, H341

Emzr., H362

Urm. Sis. Tok. 1B, H360Df

BHOT Tekrar. Mrz. 1, H372

Sucul Akut 1, H400

Sucul Kronik 1, H410

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bolim 16
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayil Yonetmelik ile degistiriimis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tizigline gore

Uygulanmaz

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

UM 6: Kaza sonucu yayilmaya kargi énlemler

6.1.1. Acil durum personeli olmayanlar igin

Tamamlayici bilgi yok

6.1.2. Acil durumda miidahale eden kisiler igin

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

©
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tiiziigiine gore

7.3. Belirli son kullanimlar

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kigisel korunma

8.1. Kontrol parametreleri

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. Maruz kalma kontrolleri

8.2.1. Uygun miihendislik kontrolleri
Tamamlayici bilgi yok

8.2.2. Kisisel koruyucu donanim
Tamamlayici bilgi yok

8.2.3. Cevresel maruziyet kontrolleri

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 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
Dagilim 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
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Cabazitaxel for system suitability

Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayil Yonetmelik ile degistiriimis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tizigline gore

Pargacik boyutu : Mevcut degil

9.2.1. Fiziksel zararhlik siniflarina iligkin bilgiler

Tamamlayici bilgi yok

9.2.2. Diger giivenlik 6zellikleri

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 10: Kararhlik ve tepkime

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

Akut toksisite (agiz yoluyla) : Yutulmasi halinde zararldir.

Akut toksisite (cilt yolu ile) . Cilt ile temasi halinde toksiktir.

Akut toksisite (soluma ile) . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Cilt aginmasi/tahrisi . Cilt tahrisine yol agar.

Ciddi g6z hasarlari/tahrisi : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Solunum yollari veya cilt hassaslagsmasi : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Esey hiicre mutajenitesi : Genetik hasara yol agma siiphesi var.

Kanserojenite . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Ureme sistemi toksisitesi : Emzirilen gocu@a zarar verebilir. Cocuga anne karninda zarar verebilir.Dogurganligi
muhtemelen kisitlayabilir.

BHOT-tek maruz kalma : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

BHOT-tekrarli maruz kalma : Uzun sureli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol agar.

Aspirasyon zarari : Siniflandinimadi (Veriyi elde etmenin teknik imkansiziigr)

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

Ekoloji - genel . Tehlikeli atik. Uygun bertaraf kaplari kullanin.
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Cabazitaxel for system suitability

Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayil Yonetmelik ile degistiriimis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tizigline gore

Sucul ortama zararli, kisa sureli (akut) : Sucul ortamda ¢ok toksiktir.
Sucul ortama zararli, uzun sureli (kronik) : Sucul ortamda uzun siire kalici, gok toksik etki.
Hizli sekilde bozunmaz

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 13: Berteraf etme bilgileri

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 14: Tagimacilik bilgileri

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

14.1. UN numarasi veya ID numarasi

UN 2811 UN 2811 UN 2811

14.2. Uygun UN tasimacilik adi

ZEHIRLI KATI, ORGANIK, | TOXIC SOLID, ORGANIC, Toxic solid, organic, n.o.s.
B.B.B. N.O.S.

Tasima dokiimanin agiklanmasi

UN 2811 ZEHIRLI KATI, | UN 2811 TOXIC SOLID, UN 2811 Toxic solid, organic, n.o.s., 6.1, lll, ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
ORGANIK, B.B.B., 6.1, lll, | ORGANIC, N.O.S., 6.1, lll,
(E), CEVRE ACISINDAN MARINE
TEHLIKELI POLLUTANT/ENVIRONME
NTALLY HAZARDOUS

14.3. Tasimacilik zararlilik sinif(lar)

6.1 6.1 6.1

14.4. Ambalajlama grubu
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Guvenlik Bilgi Formu

(EU) 2020/878 sayili Yénetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayill REACH Tiiziigiine gére

ADR IMDG

IATA

14.5. Cevresel zararlar

Cevreye zararhdir: Evet Cevreye zararhdir: Evet
Denizi kirletici: Evet

Cevreye zararlidir: Evet

Mevcut ek bilgi bulunmamaktadir

14.6. Kullanici i¢in 6zel 6nlemler

Karayolu Tagimaciligi

Siniflandirma kodu (ADR)

Ozel hilkimler (ADR)

Sinirl miktarlar (ADR)

istisnai miktarlar (ADR)

Paketleme talimatlari (ADR)

Ozel paketleme hiikiimleri (ADR)

Karigik paketleme hikumleri (ADR)

Portatif tank ve dokme yuk konteyner talimatlari
(ADR)

Portatif tank ve dékme yuk konteynerler icin 6zel
hikimler (ADR)

Tank kodu (ADR)

Tanklar igin 6zel hikimler (ADR)

Tankl tagima araci

Tasima kategorisi (ADR)

Tasimaciliga yonelik 6zel hikimler - D6kme yik
(ADR)

Tasima igin 6zel hikumler - Yiikleme, bosaltma ve
ellegleme (ADR)

Tasima icin 6zel hiikimler-Operasyon (ADR)
Tehlike tanim numarasi (Kemler sayisi)
Turuncu levhalar

Tinel sinirlama kodu (ADR)

Deniz tagimaciligi

Ozel hiikimler (IMDG)

Sinirlt miktarlar (IMDG)

istisnai miktar (IMDG)

Ambalaj talimatlar (IMDG)

GRYV (IMDG) ambalaj talimatlari
GRV 6zel hikiimler (IMDG)
Tanklara iligkin talimatlar (IMDG)
Tanklar igin 6zel hikumler (IMDG)
EmS-No. (yangin)

N° FS (Dokulme)

Yikleme kategorisi (IMDG)
Ozellikleri ve gozlemler (IMDG)

Hava tagimaciligi

Yolcu ugagi ve kargo ucag! igin istisnai miktarlar
(IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ucagi sinirli tutulan miktarlar
(IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ucagi sinirli tutulan miktarlar
icin, maksimum net agirlik (IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ucagl ambalaj talimatlari
(IATA)

: B3

. B3
N
. TP33

T2
. 274,614
: bkg

E1
P002, IBCO8, LP02, RO01

MP10

N

: TP33

. SGAH, L4BH
: TU15, TE19

o AT

D2

. VC1, VC2, AP7

: CV13,Cv28

. 89
;60

60
2811

1 223,274
: 5kg

E1
P002
IBCO8

F-A

: S-A
DA
: Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

E1

: Y645

10kg

. 670
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tiiziigiine gore

Yolcu ugagi ve kargo ugagi i¢in, maksimum net : 100kg
agirhk (IATA)

Ambalajlama talimatlari, yalnizca kargo ugak . 677
tasimaciligi (IATA)

Maksimum net miktar, yalnizca kargo ugak : 200kg
tasimaciligr (IATA)

Ozel hitkiimler (IATA) : A3, A5
ERG kodu (IATA) : 6L

14.7. IMO enstrimanlarina gore dokme denizyolu tagimaciligi

Uygulanmaz

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1. Madde veya karigim icin giivenlik, saglik ve ¢evresel diizenlemeler/mevzuat
15.1.1. AB Mevzuatlari

REACH Ek XVII (Kisitlama Listesi)

REACH Ek XVIlI'de listelenmemistir

REACH Ek XIV (izin Listesi)

REACH Ek XIV'te (izin Listesi) listelenmemistir

REACH Aday Listesi (SVHC)

REACH Aday Listesinde listelenmemistir

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 listelenmemistir (AB 1005/2009 sayili Yénetmelik)

Patlayici Onciilleri Yénetmeligi (2019/1148)

Patlayici Oncillleri listesinde yer alan higbir madde icermez (Patlayici énciillerinin pazarlanmasi ve kullanimina iligkin (AB) 2019/1148 sayili
Yonetmelik)

ilag Onciilleri Yonetmeligi (273/2004)

ilag Onciilleri listesinde yer alan higbir madde icermez (Narkotik ve psikotrop maddelerin yasadisi iiretiminde 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

BOLUM 16: Diger bilgiler

H ve EUH ifadelerinin tam metni:

Akut Tok. 3 (Cilt yolu) Akut toksisite (cilt yolu), Zararlilk Kategorisi 3

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

BHOT Tekrar. Mrz. 1 Belirli hedef organ toksisitesi — Tekrarli maruz kalma, Zararlilik Kategorisi 1
Cilt Tah. 2 Cilt aginmasi/tahrisi, Zararlihk Kategorisi 2
Emzr. Ureme sistemi toksisitesi, ilave Kategori, Anne siitii (izerine etkiler veya anne siitii ile etkiler
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tiizigiine gére

H ve EUH ifadelerinin tam metni:

H302 Yutulmasi halinde zararldir.

H311 Cilt ile temasi halinde toksiktir.

H315 Cilt tahrigine yol agar.

H341 Genetik hasara yol agma suphesi var.

H360Df Cocug@a anne karninda zarar verebilir.Dogurganligi muhtemelen kisitlayabilir.
H362 Emzirilen cocuga zarar verebilir.

H372 Uzun streli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol agar.
H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

H410 Sucul ortamda uzun sure kalici, ¢ok toksik etki.

Muta. 2 Esey hiicre mutajenitesi, Zararlilik Kategorisi 2

Sucul Akut 1 Sucul Ortama Zararl — Akut zararllik, Kategori 1

Sucul Kronik 1 Sucul ortam igin zararl — Kronik zararhhk, Kategori 1

Urm. Sis. Tok. 1B Ureme sistemi toksisitesi, Zararlilik Kategorisi 1B

Glvenlik Bilgi Formu (GBF), AB

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

bilgiler dogruluklari agisindan acgik veya Ustl kapali bir sekilde hicbir garanti verilmeden sunulurlar.
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