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Sicherheitsdatenblatt
of Medicines | du médicament

&HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE LEUROPE  gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878
Ausgabedatum: 12/03/2024 Version: 1.0

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Stoff

Stoffname . Dosulepin impurity A

Chemischer Name 1 (E)-11-[3-(dimethylamino)propylidene] -6,11-dihydro-5H-5A4-dibenzo[b,e]thiepin-5-one
Produktcode 1 202400095

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen

Keine weiteren Informationen verfligbar

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Keine weiteren Informationen verfugbar

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

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. Notrufnummer

Notrufnummer : +33(0)390215608

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Akute Toxizitat (oral), Kategorie 3 H301
Wortlaut der H- und EUH-Sétze: siehe Abschnitt 16

Schadliche physikalisch-chemische, gesundheitliche und Umwelt-Wirkungen

Bestimmung durch Sachversténdigengutachten und Beweiskraft.

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung geméaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Gefahrenpiktogramme (CLP) :

GHS06
Signalwort (CLP) . Gefahr
Gefahrenhinweise (CLP) : H301 - Giftig bei Verschlucken.
Sicherheitshinweise (CLP) : P301+P310 - BEI VERSCHLUCKEN: Sofort Arzt anrufen.

Kennzeichnung gemaR: Ausnahme flr Innenverpackung, bei der die Inhalte 10ml nicht tiberschreiten

Gefahrenpiktogramme (CLP) :

GHS06
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Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

Name Produktidentifikator % Einstufung gemaR Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

(E)-11-[3-(dimethylamino)propylidene] -6,11-dihydro- 100 Acute Tox. 3 (Oral), H301 (ATE=100
5H-5M\4-dibenzolb,elthiepin-5-one mg/kg Koérpergewicht)

Wortlaut der H- und EUH-Satze: siehe Abschnitt 16

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

Keine weiteren Informationen verfligbar

Keine weiteren Informationen verfiigbar

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1.1. Nicht fiir Notfalle geschultes Personal

Keine weiteren Informationen verfugbar

6.1.2. Einsatzkrafte

Keine weiteren Informationen verfiigbar

Keine weiteren Informationen verfugbar
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Keine weiteren Informationen verfiigbar

Keine weiteren Informationen verfuigbar

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1.1 Nationale Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Keine weiteren Informationen verfugbar

8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren
Keine weiteren Informationen verfligbar

8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen
Keine weiteren Informationen verfugbar

8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Keine weiteren Informationen verfiigbar

8.1.5. Control banding

Keine weiteren Informationen verfugbar

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

8.2.2. Personliche Schutzausriistung

Keine weiteren Informationen verfugbar

8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

Aggregatzustand . Fest

Farbe : Nicht verfiigbar
Geruch : Nicht verfiigbar
Geruchsschwelle : Nicht verfiigbar
Schmelzpunkt : Nicht verfiigbar
Gefrierpunkt : Nicht verfiigbar
Siedepunkt : Nicht verfiigbar
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Entzlindbarkeit
Explosionsgrenzen
Untere Explosionsgrenze
Obere Explosionsgrenze

: Nicht verfligbar

. Nicht anwendbar
. Nicht anwendbar
. Nicht anwendbar

Flammpunkt : Nicht anwendbar
Zindtemperatur : Nicht anwendbar
Zersetzungstemperatur . Nicht verfiigbar
pH-Wert : 42-52

pH Lésung : Nicht verfiigbar
Viskositat, kinematisch . Nicht anwendbar
Loslichkeit : Nicht verfiigbar
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow) : Nicht verfiigbar
Dampfdruck : Nicht verfiigbar
Dampfdruck bei 50°C : Nicht verfiigbar
Dichte : Nicht verfiigbar
Relative Dichte : Nicht verfiigbar
Relative Dampfdichte bei 20°C : Nicht anwendbar
Partikelgrofie . Nicht verfiigbar

9.2. Sonstige Angaben

9.2.1. Angaben liber physikalische Gefahrenklassen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische KenngrofRen

Keine weiteren Informationen verfuigbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat

Keine weiteren Informationen verfugbar

10.2. Chemische Stabilitat

Keine weiteren Informationen verfugbar

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine weiteren Informationen verfligbar

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

10.5. Unvertragliche Materialien

Keine weiteren Informationen verfuigbar

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat (Oral)
Akute Toxizitat (Dermal)
Akute Toxizitat (inhalativ)

(E)-11-[3-(dimethylamino)propylidene] -6,11-dihydro-5H-5A4-dibenzo[b,e]thiepin-5-one

. Giftig bei Verschlucken.
: Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
: Nicht eingestuft (Fehlende Daten)

LD50 oral Ratte > 50 — < 300 mg/kg
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Atz-/Reizwirkung auf die Haut . Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
pH-Wert: 4.2 - 5.2

Schwere Augenschadigung/-reizung : Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
pH-Wert: 4.2 -5.2

Sensibilisierung der Atemwege/Haut : Nicht eingestuft (Fehlende Daten)

Keimzellmutagenitat . Nicht eingestuft (Fehlende Daten)

Karzinogenitat . Nicht eingestuft (Fehlende Daten)

Reproduktionstoxizitat . Nicht eingestuft (Nicht schliissige Daten)

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger : Nicht eingestuft (Nicht schlissige Daten)

Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter : Nicht eingestuft (Fehlende Daten)

Exposition

Aspirationsgefahr : Nicht eingestuft (Technische Unmdglichkeit, die Daten zu generieren)

11.2. Angaben liber sonstige Gefahren

Keine weiteren Informationen verfluigbar

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okologie - Aligemein . Gefahrlicher Abfall. Geeignete Entsorgungsbehalter verwenden.
Gewassergefahrdend, kurzfristige (akut) . Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) : Nicht eingestuft (Fehlende Daten)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine weiteren Informationen verfiigbar

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine weiteren Informationen verfugbar

12.4. Mobilitat im Boden

Keine weiteren Informationen verfugbar

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Keine weiteren Informationen verfligbar

12.6. Endokrinschédliche Eigenschaften

Keine weiteren Informationen verfiigbar

12.7. Andere schadliche Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

GemalR ADR/IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

UN 2811 UN 2811 UN 2811
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ADR IMDG

IATA

14.2. Ordnungsgemafe UN-Versandbezeichnung

GIFTIGER GIFTIGER

ORGANISCHER FESTER | ORGANISCHER FESTER
STOFF, N.AG. STOFF, N.AG.

Toxic solid, organic, n.o.s.

Eintragung in das Beférderungspapier

UN 2811 GIFTIGER

UN 2811 GIFTIGER
ORGANISCHER FESTER | ORGANISCHER FESTER
STOFF, N.A.G., 6.1, lIl, (E) STOFF, N.A.G., 6.1, I

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

14.3. Transportgefahrenklassen

6.1 6.1

6.1

14.4. Verpackungsgruppe

i ‘ ]

14.5. Umweltgefahren

Umweltgefahrlich: Nein Umweltgefahrlich: Nein
Meeresschadstoff: Nein

Umweltgefahrlich: Nein

Keine zusatzlichen Informationen verfiigbar

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Landtransport

Klassifizierungscode (ADR)

Sondervorschriften (ADR)

Begrenzte Mengen (ADR)

Freigestellte Mengen (ADR)
Verpackungsanweisungen (ADR)
Sondervorschriften fur die Verpackung (ADR)
Sondervorschriften fur die Zusammenpackung
(ADR)

Anweisungen flr ortsbewegliche Tanks und
Schittgut-Container (ADR)

Sondervorschriften fur ortsbewegliche Tanks und
Schittgut-Container (ADR)

Tankcodierung (ADR)

Sondervorschriften fur Tanks (ADR)

Fahrzeug fur die Beférderung in Tanks
Beférderungskategorie (ADR)
Sondervorschriften fur die Beférderung — lose
Schittung (ADR)

Sondervorschriften fiir die Beférderung - Be- und
Entladung, Handhabung (ADR)
Sondervorschriften fiir die Beférderung- Betrieb
(ADR)

Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr (Kemler-
Zahl)

Orangefarbene Tafeln

Tunnelbeschrankungscode (ADR)

: B3
. MP10

T2
. 274,614
: bkg

E1
P002, IBCO8, LP02, RO01

N

. TP33

. SGAH, L4BH
: TU15, TE19

o AT

D2

. VC1, VC2, AP7
: CV13,CVv28

. S9

;60

60
2811
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Seeschiffstransport

Sonderbestimmung (IMDG) 1 223,274
Begrenzte Mengen (IMDG) : 5kg
Freigestellte Mengen (IMDG) : E1
Verpackungsanweisungen (IMDG) : P002
IBC-Verpackungsanweisungen (IMDG) : 1BCO8
Sondervorschriften fur Gro3packmittel (IMDG) : B3
Tankanweisungen (IMDG) T
Besondere Bestimmungen fir Tanks (IMDG) : TP33
EmS-Nr. (Brand) : F-A
EmS-Nr. (Unbeabsichtigte Freisetzung) : S-A
Staukategorie (IMDG) A
Flammpunkt (IMDG) :
Eigenschaften und Bemerkungen (IMDG) : Giftig beim Verschlucken, bei Bertihrung mit der Haut oder beim Einatmen.
Lufttransport

PCA freigestellte Mengen (IATA) : E1
PCA begrenzte Mengen (IATA) : Y645
PCA begrenzte max. Nettomenge (IATA) : 10kg
PCA Verpackungsvorschriften (IATA) : 670
PCA Max. Nettomenge (IATA) : 100kg
CAO Verpackungsvorschriften (IATA) . 677
CAO Max. Nettomenge (IATA) : 200kg
Sondervorschriften (IATA) : A3, A5
ERG-Code (IATA) : 6L

14.7. Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das
Gemisch

15.1.1. EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschrankungsliste)
Nicht in REACH-Anhang XVII gelistet

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Nicht in REACH-Anhang XIV (Zulassungsliste) gelistet

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Nicht in der REACH-Kandidatenliste gelistet

PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)

Nicht anwendbar.

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)

Nicht anwendbar.

Ozon-Verordnung (1005/2009)
Nicht in der Ozon-Abbau-Liste (Verordnung EU 1005/2009) gelistet

Verordnung zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (EU 2019/1148)

Enthalt keine Stoffe, die auf der Liste zu Ausgangsstoffen fir Explosivstoffe (Verordnung EU 2019/1148 uber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fir Explosivstoffe) gelistet sind

Drogenausgangsstoff-Verordnung (EC 273/2004)

Enthalt keine Stoffe, die auf der Drogenausgangsstoff-Liste (Verordnung EG 273/2004 tiber die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter
Substanzen, die bei der unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Substanzen verwendet werden) gelistet sind
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15.1.2. Nationale Vorschriften

Keine weiteren Informationen verfugbar

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Vollstéandiger Wortlaut der H- und EUH-Satze:

Acute Tox. 3 (Oral) Akute Toxizitat (oral), Kategorie 3

H301 Giftig bei Verschlucken.

Sicherheitsdatenblatt (SDB), EU

ABLEHNUNG DER HAFTUNG Wir haben die in diesem Datenblatt enthaltenen Informationen von Quellen bezogen, die wir flr zuverlassig halten.
Die Richtigkeit der ausdriicklichen oder konkludenten Information kann nicht gewahrleistet werden.
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