@ Duchefa Biochemic AMmphotericin B A0103

Guvenlik Bilgi Formu

(EU) 2020/878 sayil Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tuzuglune gore

Referans numarasi: A0103

Hazirlanma tarihi: 05/02/2025 Gincelleme tarihi: 04/02/2025 Su sirimun yerine geger: 11/10/2017
Kaginci glincelleme oldugu: 3.0

BOLUM 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1. Madde/Karisim kimligi

Uriin formu : Madde

Ticari adi : Amphotericin B
EC No 1 215-742-2
CAS No : 1397-89-3
Uriin kodu : A0103
Formili (Ustiine yaz) 1 Cy47H53NO45
Uriin grubu : Hammadde

1.2. Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

1.2.1. Tanimlanmis uygun kullanimlar

Ana kullanim kategorisi : Mesleki kullanim
Endustriyel/profesyonel kullanim 6zellikleri : Sadece profesyonel kullanim igin. Duchefa Biochemie B.V. Urlnleri yalnizca "in
vitro laboratuvar" arastirma amacglarina yoneliktir.

1.2.2. Tavsiye edilmeyen kullanimlar

Tamamlayici bilgi yok

Tedarikgi

Duchefa Biochemie B.V.

A. Hofmanweg 71

2031 BH Haarlem

The Netherlands

T +31(0)23-5319093, F +31(0)23-5318027
info@duchefa.nl

1.4. Acil durum telefon numarasi

Acil durum numarasi : Supplier contact information:
+31(0)23-5319093 (M-F 09:00-17:00)
+31(0)6-30008100 (outside office hours)

Ulke Kurulus/Sirket Adres Acil durum numarasi | Yorum

Kibris Kévtpou AnAnTnpidoswyv P.O. Box 24855 Lefkosa 1401 Calisma saatleri 24 saat /
TuARua EmBswpnong Epyaaiag haftanin 7 giinii 24 saat

Turkiye Ulusal Zehir Danisma Merkezi | Saglik Mahallesi Adnan 114 114 Numarali telefon hatti
(UZEM) Saygun Cad. No:55 tzerinden, halka ve saglhk
Halk Sagligi Genel Mudiirlaga, | Sihhiye _Fl’e_rl_5°f|‘e“”kebz_fﬁ:r'eg,me'er'e

v o 1igii olara ligllendirme
T.C. Saglhk Bakanhgi Cankaya hizmeti sunulmaktadir
06430 Ankara

BOLUM 2: Zararlhilik tanimlanmasi

2.1. Madde veya karisimin siniflandirmasi

1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi uyarinca siniflandirma

Ciltte Asinma/Tahris, Zararliik Kategorisi 2 H315
Ciddi g6z hasari/gdz tahrisi, Zararhlik Kategorisi 2 H319
Belirli hedef organ toksisitesi - Tek maruz kalma, Zararhlk H335

Kategorisi 3, Solunum yolu tahrisi
H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bélim 16
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Amphotericin B A0103

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

Zararh fizikokimyasal etkiler ve insan saghdi ile cevre lizerindeki olumsuz etkileri

Solunum yolu tahrisine yol agabilir. Cilt tahrisine yol agar. Ciddi g6z tahrisine yol agar.

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

GHSO07
Uyari kelimesi (CLP) : Dikkat
Zararhlk ifadeleri (CLP) : H315 - Cilt tahrisine yol agar.

H319 - Ciddi goz tahrisine yol agar.
H335 - Solunum yolu tahrisine yol agabilir.
Onlem ifadeleri (CLP) : P261 - Tozunu solumaktan kaginin.
P264 - Elleglemeden sonra elleri iyice yikayin.
P280 - koruyucu kiyafet, géz koruyucu, yliz koruyucu kullanin.
P312 - Kendinizi iyi hissetmezseniz ZEHIR MERKEZINI veya doktoru arayiniz.
P337+P313 - Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.

2.3. Diger zararlar

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 3: Bilesimi/Icindekiler hakkinda bilgi

3.1. Maddeler

Yorumlar : Kalite: >= 750 IU/mg

Madde tlra : Tek bilesenli

Adi Madde/Karisim kimligi | %

Amphotericin B CAS No: 1397-89-3 100
EC No: 215-742-2

Uygulanmaz

BOLUM 4: ilk yardim dnlemleri

4.1. Ilk yardim 6nlemlerinin aciklamasi

Genel ilkyardim mudahaleleri : Kendinizi iyi hissetmezseniz, zehir merkezini veya doktoru/hekimi arayin.

Solunmasi halinde ilkyardim mudahaleleri : Kisiyi temiz havaya cikartin ve rahat nefes almasini saglayin. Kendinizi iyi
hissetmezseniz, zehir merkezini veya doktoru/hekimi arayin.

Cilt ile temas etmesi halinde ilkyardim : Cildi bol su ile yikayin. Kirlenmis giysilerinizi gikarin. Ciltte tahris s6z konusu ise:

muidahaleleri Tibbi yardim/midahale alin.

GoOzle temas etmesi halinde ilkyardim : Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Kontakt lens, varsa ve gikarmasi

mudahaleleri kolaysa, gikarin. Sirekli durulayin. Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim
alin.

Yutulmasi halinde ilkyardim mudahaleleri : Kendinizi iyi hissetmezseniz, zehir merkezini veya doktoru/hekimi arayin.

4.2. Akut ve sonradan goriilen onemli belirtiler ve etkiler

Solumayi takiben semptomlar/etkiler : Solunum yolu tahrisine yol agabilir.
Cilt ile temas etmesi halinde : Tahris edici.

semptomlar/etkiler

Gozle temasi takiben semptomlar/etkiler 1 GOz tahrisi.
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Amphotericin B A0103

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

Yutmayi takiben semptomlar/etkiler : Normal kosullarda yok.

Uygun sdndirme maddeleri : kuru kimyasal toz, alkole dayanikh kdptik, karbondioksit (CO2). Su spreyi.

Uygun olmayan sondiriici maddeler : Tazyikli su kullanmayin.

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Yangin tehlikesi : Yangin tehlikesi yoktur.

Patlama tehlikesi : Dogrudan patlama tehlikesi yoktur.

Yangin halinde, zararlh bozunma Grinleri 1 - Yuksek sicaklik toksik gaz olusturabilir. - Yliksek sicaklik toksik gaz
olusturabilir.

5.3. Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler

Yanginla miicadele tedbirleri : Yanginla, glvenli bir mesafe ve korunakl bir konumdan micadele edin.
Solunum korumasi dahil uygun koruyucu ekipman olmadan yangin alanina
girmeyin.

Yangin aninda korunma : Solunum korumasi dahil uygun koruyucu ekipman olmadan yangin alanina

girmeyin. Uygun koruyucu ekipman olmadan midahale etmeye kalkismayin.
Bagimsiz solunum aparati. Komple koruyucu kiyafet.
Diger bilgiler : Yangin sdndlirme amagli suyun gevreye girisini engelleyin.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilmaya karsi dnlemler

6.1. Kisisel onlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosediirleri

Genel tedbirler : Uriin kanalizasyon veya sehir sularina karisirsa yetkililere haber verin. Maddi
hasari 6nlemek igin sivi dokuntileri temizleyin.

6.1.1. Acil durum personeli olmayanlar igin

Koruyucu donanim : Uygun koruyucu kiyafet giyin.

Acil durum planlari : Dokilme alanini havalandirin. toz solumaktan kaginin. Cilt ve gozlerle
temasindan kaginin.

Toz dnlemeye yonelik tedbirler : Toz olusumundan kaginin.

6.1.2. Acil durumda miidahale eden kisiler igin

Koruyucu donanim : Uygun koruyucu ekipman olmadan midahale etmeye kalkismayin. Daha fazla
bilgi igin bakiniz bélim 8: "Maruziyet kontrolleri/kisisel korunma".
Acil durum planlari : Gereksiz personeli tahliye edin.

6.2. Cevresel onlemler

Cevreye verilmesinden kaginin. Uriiniin gevreye yayilmasina izin vermeyin.

6.3. Muhafaza etme ve temizleme icin yontemler ve mater

Sinirlama igin : Maddeyi, temiz bir kiirek yardimiyla, kuru bir kaba koyun ve sikistirmadan
Uzerini ortin.

Temizlik islemleri : Urtini mekanik olarak geri kazanin. Kuru tozlar siipiiriin ve uygun bigimde
bertaraf edin.

Diger bilgiler : Malzeme veya kati artiklar yetkili bir tesiste bertaraf edin.

6.4. Diger bolumlere atiflar

Daha fazla bilgi igin bakiniz bélim 13.
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Amphotericin B A0103

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

BOLUM 7: Ellecleme ve depolama

7.1. Giivenli ellegcleme icin onlemler

Islem gérdiigiinde karsilasilabilecek ek : Normal kullanim kosullari kapsaminda, tehlikeli madde olarak kabul
tehlikeler edilmemektedir.
Guvenli ellegleme igin 6nlemler : Toz olusumunu en aza indirin. Calisma alaninda iyi havalandirma saglayin.

Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin. toz solumaktan
kaginin. Cilt ve gozlerle temasindan kaginin. Kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Hijyen olgutleri . Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan énce yikayin. Bu trini kullanirken
hicbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara icmeyin. Uriini ellegledikten sonra
daima ellerinizi yikayin.

7.2. Uyusmazliklari da iceren giivenli dep

Teknik tedbirler : Serin, iyi havalandirmali bir yerde i1sidan uzakta saklayin.

Saklama kosullari : Glnes 1sigindan koruyun. Iyi havalandirilan yerde depolayin. Kabi sikica kapali
tutun.

Depolama sicaklidi 1 2-8°C

Ambalaj malzemeleri : UrGinG daima orijinal kabi ile ayni malzemeden yapilmis kaplarda muhafaza edin.

7.3. Belirli son kullanimlar

Sadece profesyonel kullanim igin. Duchefa Biochemie B.V. Urlnleri yalnizca "in vitro laboratuvar" arastirma amaglarina yoneliktir.

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel 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

Uygun miihendislik kontrolleri:
Calisma alaninda iyi havalandirma saglayin.

8.2.2, Kisisel koruyucu donanim

Kisisel koruyucu donanim:
Onerilen kisisel koruyucu ekipmani giyin.

Kisisel koruyucu ekipman sembolii/sembolleri:

04/02/2025 (Glncelleme tarihi) TR (Turkge) 4/13



Amphotericin B
Guvenlik Bilgi Formu

(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tuzugline gore

A0103

8.2.2.1. GOz ve yiiz korumasi

GoOzlerin korumasi

Tir Uygulama alani Nitelikler Norm
Emniyet gozlikleri Toz EN 166
8.2.2.2, Cilt korumasi

Cilt ve viicudun korunmasi:

Uygun koruyucu giysi giyin

Ellerin korumasi

Tir Material Permeation Kalinik (mm) Penetration Norm
Eldivenler Nitril kauguk (NBR) 6 (> 480 dakika) 0,11 EN ISO 374
8.2.2.3. Solunum yollarinin korumasi

Solunum yollarinin korumasi

Cihaz Filtre tipi Kosul Norm
Toz maskesi Tar P3 Tozlara karsi korunma EN 143

8.2.2.4. Termal zararhhklar

Tamamlayici bilgi yok
8.2.3. Cevresel maruziyet kontrolleri

Cevresel maruziyet kontrolleri:
Cevreye verilmesinden kaginin.

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bil

Fiziksel hali

Renk

GOrinim

Molekuler kutle

Koku

Koku esigi

Erime noktasi

Donma noktasi
Kaynama noktasi
Alevlenirlik

Patlayici sinirlar

Alt patlama siniri

Ust patlama siniri
Parlama noktasi
Kendiliginden tutusma sicakligi
Ayrisma sicakligi

pH

pH ¢bzelti

Viskozite, kinematik
Goziunurluk

Dagdilim katsayisi n-oktanol/su (Log Kow)
Buhar basinci
50°C'de buhar basinci
Yogunluk

Badil yogunluk

: Kati

: Sari. Turuncu.
: Toz.

1 924,1 g/mol
: karakteristik.
: Mevcut degil
: > 170 °C

: Uygulanmaz
: Mevcut degil
: Alevlenmez

: Uygulanmaz
: Uygulanmaz
: Uygulanmaz
: Uygulanmaz
: Uygulanmaz
: Mevcut degil
: Mevcut degil
: Mevcut degil
: Uygulanmaz
: Icinde ¢dziinmez sayilir: Su.
: Mevcut degil
: Mevcut degil
1 Mevcut degil
: Mevcut degil
: Mevcut degil
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Amphotericin B A0103

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

20°C'de badil buhar yogunlugu : Uygulanmaz
Pargacik boyutu : Mevcut degil

9.2. Diger bilgiler

9.2.1. Fiziksel zararhilik siniflarina iliskin bilgiler

Tamamlayici bilgi yok

9.2.2. Diger giivenlik ozellikleri

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 10: Kararhlik ve tepkime

10.1. Tepkime

Uriin, normal kullanim, depolama ve tasima kosullari altinda reaktif degildir.

10.2. Kimyasal kararhhk

Normal kosullar altinda kararlidir. Isigin etkisi altinda bozunabilir.

10.3. Zararh reaksiyon olasiligi

Normal kullanim kosullari altinda bilinen tehlikeli tepkimeleri yoktur.

10.4. Kacinilmasi gereken durumlar

Isik (glin 151G1). Su, nem.

10.5. Uyumsuz malzemeler

Tamamlayici bilgi yok

10.6. Zararli bozunma iiriinleri

- Yliksek sicaklk toksik gaz olusturabilir. - Yiksek sicaklik toksik gaz olusturabilir.

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Yonetmelik (EC) No 1272/2008'de tanimlanan zararhlik siniflarina iliskin bil

Akut toksisite (adiz yoluyla) : Siniflandinimadi
Akut toksisite (cilt yolu ile) : Siniflandiriimadi
Akut toksisite (soluma ile) : Siniflandiriimadi

Amphotericin B (1397-89-3)

LD50 adiz yolu (sigan) > 5000 mg/kg

Ciltte Asinma/Tahris : Cilt tahrigine yol agar.

Ciddi g6z hasarlari/tahrisi : Ciddi g6z tahrisine yol acar.
Solunum yollari veya cilt hassaslasmasi : Siniflandiriimadi

Esey hiicre mutajenitesi : Siniflandiriimadi

Kanserojenite : Siniflandinimadi

Ureme sistemi toksisitesi : Siniflandirnimadi

BHOT-tek maruz kalma : Solunum yolu tahrisine yol agabilir.
BHOT-tekrarli maruz kalma : Siniflandinimadi

Aspirasyon zarari : Siniflandiriimadi

Amphotericin B (1397-89-3)

Viskozite, kinematik Uygulanmaz
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Amphotericin B A0103

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

er zararhhklara iliskin bil

11.2.1. Endokrin bozucu ozellikler

Endokrin bozucu 6zelliklerden kaynaklanan : Karisim, %0,1'e esit veya daha yilksek konsantrasyonda, endokrin bozucu

saglida olumsuz etkiler ozelliklerinden dolayl REACH Yénetmeligi'nin 59(1). Maddesi uyarinca
olusturulan listede yer alan veya (AB) 2017/2100 sayili Yetki Devrine Dayanan
Komisyon TUzigl veya (AB) 2018/605 sayili Komisyon Yonetmeligi'nde belirtilen
kriterlere gére endokrin bozucu olarak tanimlanan madde(ler) icermez

11.2.2. Diger bilgiler
Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1. Toksisite

Ekoloji - genel : Uriindin, sucul organizmalar igin zararli oldugu veya cevre icin uzun vadel
olumsuz etkilere sebep oldugu kabul edilmez.

Sucul ortama zararli, kisa sireli (akut) : Siniflandiriimadi

Sucul ortama zararh, uzun sireli (kronik) : Siniflandinimadi

12.2. Kalicilik ve bozunabilirlik

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

12.4. Toprakta hareketlilik

Tamamlayici bilgi yok

o - -

12.5. PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuglari

Tamamlayici bilgi yok

12.6. Endokrin bozucu ozellikler

Endokrin bozucu 6zelliklerden kaynaklanan : Karisim, %0,1'e esit veya daha ylksek konsantrasyonda, endokrin bozucu

gevreye olumsuz etkiler ozelliklerinden dolayr REACH Y6netmeligi'nin 59(1). Maddesi uyarinca
olusturulan listede yer alan veya (AB) 2017/2100 sayih Yetki Devrine Dayanan
Komisyon Tuzugu veya (AB) 2018/605 sayili Komisyon Yénetmeligi'nde belirtilen
kriterlere goére endokrin bozucu olarak tanimlanan madde(ler) icermez.

- -

12.7. Diger olumsuz etkiler

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri

Bolgesel atik dizenlemesi : Bertaraf, resmi diizenlemelere uygun yapilmalidir.

Atik isleme ydntemleri : Yerel/ulusal dizenlemeler dogrultusunda glivenli bir sekilde bertaraf edin.
Cevreye verilmesinden kacginin. Icerigi/kabi lisansh toplayicinin ayirma
talimatlarina uygun olarak bertaraf edin.

Kullanilmis sularin imhasina ydnelik : Bertaraf, resmi diizenlemelere uygun yapilmalidir.

tavsiyeler

Uriin/Ambalaj imha tavsiyeleri : Kati atik bertarafina iliskin yurirlikteki mevzuata uyun. Bertaraf, resmi
dizenlemelere uygun yapilmaldir.

Ek bilgiler : Bos kaplari tekrar kullanmayin.
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tuzugline gore

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

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

14.1. UN numarasi veya ID numarasi

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

14.2. UN uygun tasimacilik ismi

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

14.3. Tasimacihk zararlhilhik sinif(lar)i

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

14.4. Ambalaj grubu

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

14.5. Cevresel zararlar

Uygulanmaz Uygulanmaz Uygulanmaz

Mevcut ek bilgi bulunmamaktadir

14.6. Kullanicilar icin 6zel onlemler

Karayolu Tasimaciligi
Uygulanmaz

Deniz tasimaciligi
Uygulanmaz

Hava tasimaciligi
Uygulanmaz

14.7. IMO enstriimanlarina gore dokme denizyolu tasimaciligi

Uygulanmaz

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1. Madde veya karisim icin giivenlik, saglik ve cevresel diizenlemeler/mevzuat

15.1.1. AB Mevzuatlan

REACH Ek XVII (Kisitlama Listesi)

REACH Ek XVII'de listelenmemistir

REACH Ek XIV (izin Listesi)

REACH Ek XIV'te (izin Listesi) listelenmemistir

REACH Aday Listesi (SVHC)

REACH Aday Listesinde yer alan higbir madde icermez

OBK Yonetmeligi (On Bildirimli Kabul)

PIC listesinde listelenmemistir (AB 649/2012 sayili Yonetmelik)
KOK Yonetmeligi (Kalici Organik Kirleticiler)

KOK listesinde listelenmemistir (AB 2019/1021 sayili Yonetmelik)

Ozon Tabakasini Iincelten Maddelere iliskin Yonetmelik (1005/2009)
Ozon Tabakasini incelten Maddeler listesinde listelenmemistir (AB 2024/590 sayili Yénetmelik)
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tuzugline gore

Patlayici Onciilleri Yonetmeligi (2019/1148)

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

ilag Onciilleri Yonetmeligi (273/2004)

ilag Oncilleri listesinde yer alan hicbir madde icermez (Narkotik ve psikotrop maddelerin yasadisi tiretiminde kullanilan belli
maddelerin Uretilmesi ve piyasaya surilmesi ile ilgili (EC) 273/2004 sayih Yonetmelik)

15.1.2. Ulusal yonetmelikler

Almanya

Su igin tehlike sinifi (WGK) : WGK 3, Su igin son derece tehlikeli (AwSV'ye goére siniflandirma).
Tehlikeli Olay Yonetmeligi (12. BImSchV) : Tehlikeli Olay Yénetmeligi (12. BImSchV) kapsamina tabi dedildir
Hollanda

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : Madde liste iginde yer almaz

SZW-lijst van mutagene stoffen : Madde liste iginde yer almaz

SZW-lijst van reprotoxische stoffen - : Madde liste iginde yer almaz

Borstvoeding

SZW-lijst van reprotoxische stoffen - : Madde liste iginde yer almaz

Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — : Madde liste iginde yer almaz

Ontwikkeling

Danimarka

Danimarka Ulusal Yénetmeligi : 18 yas altindaki genglerin, tGrind kullanmasina izin verilmemektedir.

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirilmesi

Herhangi bir kimyasal glivenlik degerlendirmesi yapilmamistir

BOLUM 16: Diger bilgiler

Degisim bilgileri

Kisim Degistirilen madde Degisiklik Yorumlar
Madde tiri Eklendi
Endokrin bozucu 6zelliklerden Eklendi

kaynaklanan saghga olumsuz etkiler

Yorumlar (bilesimin Ustlinde) Degistirildi
1.1 Uriin grubu Eklendi
1.1 Formlu Degistirildi
2.1 1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi Degistirildi
uyarinca siniflandirma
2.1 Zararl fizikokimyasal etkiler ve insan Eklendi
saglidi ile cevre Uzerindeki olumsuz
etkileri
2.2 Onlem ifadeleri (CLP) Degistirildi
3 Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi Degistirildi
4.1 ilkyardim gérevlileri icin ilkyardim Eklendi
onlemleri
4.1 Genel ilkyardim muidahaleleri Eklendi
4.1 Cilt ile temas etmesi halinde ilkyardim Degistirildi

mudahaleleri

04/02/2025 (Glncelleme tarihi) TR (Turkge) 9/13



Amphotericin B
Guvenlik Bilgi Formu

(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tuzuglne gore

A0103

Degisim bilgileri
Kisim Degistirilen madde Degisiklik Yorumlar
4.1 Solunmasi halinde ilkyardim Degistirildi
mudahaleleri
4.1 Yutulmasi halinde ilkyardim Degistirildi
mudahaleleri
4.1 Gozle temas etmesi halinde ilkyardim Degistirildi
mudahaleleri
4.2 Yutmayi takiben semptomlar/etkiler Eklendi
4.2 Gozle temasi takiben semptomlar/etkiler | Eklendi
4.2 Cilt ile temas etmesi halinde Eklendi
semptomlar/etkiler
4.2 Solumayi takiben semptomlar/etkiler Eklendi
4.3 Diger tibbi tavsiye veya tedaviler Eklendi
5.1 Uygun olmayan sondiriici maddeler Eklendi
5.1 Uygun sdndirme maddeleri Degistirildi
5.2 Yangin halinde, zararli bozunma Urlnleri | Degistirildi
5.2 Yangin tehlikesi Eklendi
5.2 Patlama tehlikesi Eklendi
5.3 Yanginla muicadele tedbirleri Eklendi
5.3 Yangin aninda korunma Degistirildi
6.1 Acil durum planlari Eklendi
6.1 Koruyucu donanim Eklendi
6.1 Acil durum planlari Eklendi
6.1 Genel tedbirler Eklendi
6.2 Cevresel 6nlemler Degistirildi
6.3 Sinirlama igin Eklendi
6.3 Diger bilgiler Eklendi
6.3 Temizlik islemleri Degistirildi
6.4 Diger bolimlere referans (8, 13) Eklendi
7.1 Guvenli ellegleme igin dnlemler Degistirildi
7.1 Islem gérdiigiinde karsilasilabilecek ek Eklendi
tehlikeler
7.1 Hijyen olgltleri Eklendi
7.2 Saklama kosullar Degistirildi
7.2 Teknik tedbirler Eklendi
7.2 Ambalaj malzemeleri Eklendi
8 Formlu Degistirildi
8.2 Solunum yollarinin korumasi Kaldirildi
8.2 Gozlerin korumasi Kaldirldi
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Amphotericin B
Guvenlik Bilgi Formu

(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tuzuglne gore

A0103

Degisim bilgileri

Kisim Degistirilen madde Degisiklik Yorumlar
8.2 Cevresel maruziyet kontrolleri Eklendi
8.2 Kisisel koruyucu donanim Eklendi
8.2 Uygun mihendislik kontrolleri Eklendi

9 Coziunarluk Eklendi

9 Renk Degistirildi
9 Alevlenirlik Eklendi

9 Viskozite, kinematik Eklendi

9 Donma noktasi Eklendi

9 Parlama noktasi Eklendi

9 Kendiliginden tutusma sicakhgi Eklendi
9.1 Patlayici sinirlar (hac. %) Eklendi
10.1 Tepkime Eklendi
10.3 Zararh reaksiyon olasilid Eklendi
10.6 Zararli bozunma Urtnleri Degistirildi
12.1 Ekoloji - genel Eklendi
12.6 Endokrin bozucu 6zelliklerden Eklendi

kaynaklanan gevreye olumsuz etkiler
13.1 Uriin/Ambalaj imha tavsiyeleri Eklendi
13.1 Kullanilmig sularin imhasina yonelik Eklendi
tavsiyeler

13.1 Ek bilgiler Eklendi
13.1 Bolgesel atik diizenlemesi Eklendi
13.1 Atik isleme ydntemleri Degistirildi
15.2 Kimyasal glvenlik dederlendirilmesi Eklendi

16 Diger bilgiler Eklendi

16 Veri kaynaklari Degistirildi
16 Kisaltmalar ve akronimler Degistirildi

Kisaltmalar ve akronimler:

ATE Akut Toksisite Tahmini

ADR Tehlikeli Mallarin Karayolu ile Uluslararasi Tasimacihidina iliskin Avrupa Anlasmasi
BCF Biyoderisim katsayisi

CLP 1272/2008 (AT) sayil Siniflandirma, Etiketleme ve Ambalajlama Yénetmeligi
DPD Tehlikeli Karisimlar Direktifi 1999/45/AT

DSD Tehlikeli Maddeler Direktifi 67/548/AET

IATA Uluslararasi Hava Tasimacihdi Birligi

IMDG Denizyoluyla Tasinan Tehlikeli Yiklere iliskin Uluslararasi S6zlesme
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Amphotericin B A0103

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

Kisaltmalar ve akronimler:

LC50 Ortalama 6ldirici konsantrasyon

LD50 Ortalama 6ldirtcu doz

LOAEL Olumsuz Etkinin Gézlemlendigi En dusik Seviye
NOAEC Olumsuz Etki Gézlemlenmeyen Konsantrasyon

PBT Kalici, Biyobirikimli, Toksik

REACH 1907/2006 (AT) sayili Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik
SDS Guvenlik Bilgi Formu

ACGIH Devlet Endistriyel Hijyenistlerin Amerikan Konferansi
ADN Tehlikeli Mallarin ic Su Yollar ile Uluslararasi Tagimaciliina iliskin Avrupa Anlasmasi
BLV Biyolojik sinir degeri

BOi Biyokimyasal oksijen ihtiyaci (BOD)

CAS No Kimyasal Kuramlar Servisi Numarasi

Koi Kimyasal oksijen ihtiyaci (COD)

CSA Kimyasal glvenlik dedgerlendirilmesi

DMEL Tilretilmis Minimum Etki Seviyesi

DNEL Tuaretilmis Etki G6zlemlenmeyen Seviye

EC No Avrupa Toplulugu Numarasi

EC50 Ortalama etkili konsantrasyon

ED Endokrin bozucu

EN Avrupa Standardi

EWC Avrupa atik katalogu

IARC Uluslararasi Kanser Arastirmalari Ajansi

Log Kow Dagdilim katsayisi n-oktanol/su (Log Kow)

Log Pow Dagdilim katsayisi n-oktanol/su (Log Pow)

MAK maximum workplace concentration

NOAEL Olumsuz Etki Gézlemlenmeyen Seviye

NOEC Etki Gézlemlenmeyen Konsantrasyon

B.B.B. Baska Bigimde Belirtiimedikge

OCDE Ekonomik Isbirligi ve Kalkinma Orgiiti

OEL Mesleki Maruz Kalma Sinir Dederi

OSHA ABD Mesleki Givenlik ve Saglik idaresi

PNEC Ongériilen Etki Gézlemlenmeyen Konsantrasyon

KKE Kisisel koruyucu donanim

RID Tehlikeli Mallarin Demiryolu ile Uluslararasi Tasimaciligina iliskin Diizenlemeler
STP Atik su aritma tesisi

TF (Teknik Fonksiyon) |Teknik fonksiyon

ThOD Teorik oksijen ihtiyaci (ThOD)
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Amphotericin B A0103

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

Kisaltmalar ve akronimler:

TLM Ortalama Tolerans Siniri

TWA Zaman adirlikh ortalama

VOC Ugucu Organik Bilegikler

vPvB Cok Kalici ve Cok Biyobirikimli
UFI Benzersiz Formul Tanimlayicisi

Veri kaynaklar

Dider bilgiler

: Tedarikginin guvenlik belgeleri. ECHA (Avrupa Kimyasallar Ajansi). 1907/2006
CE sayili diizenlemede degisiklik olusturan, 67/548/CEE ve 1999/45/CE
direktiflerini dedistiren ve yerine gecen, madde ve karisim etiketleme,
ambalajlama ve siniflandirmaya yonelik 16 Aralik 2008 tarihli AVRUPA
PARLEMENTOSU 1272/2008 sayili, 16 Aralik 2008 tarihli AB DUZENLEMESI.

: SORUMLULUK REDDI Bu Giivenlik Bilgi Formunda mevcut olan bilgiler giivenilir
olarak kabul ettigimiz kaynaklardan saglanmistir. Yine de, bu bilgiler
dogruluklar agisindan acik veya Ustt kapali bir sekilde higbir garanti verilmeden

sunulurlar.
H ve EUH ifadelerinin tam metni:
BHOT Tek Mrz. 3 Belirli hedef organ toksisitesi — Tek maruz kalma, Zararllik Kategorisi 3, Solunum yolu tahrisi
Cilt Tah. 2 Ciltte Asinma/Tahrig, Zararlihk Kategorisi 2
Goz Tah. 2 Ciddi g6z hasari/goz tahrisi, Zararhlik Kategorisi 2
H315 Cilt tahrisine yol acar.
H319 Ciddi g0z tahrisine yol agar.
H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

Safety Data Sheet (SDS), EU Duchefa 2023

Bu bilgiler mevcut bilgilerimize dayanmaktadir ve Grliinl yalnizca saglik, gtivenlik ve cevre gereklilikleri agisindan tanimlamaya
yoneliktir. Bu nedenle, Griintin herhangi bir 6zel niteligini garanti ettigi seklinde yorumlanmamaldir.
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