WORKING DRAFT + T#EX

KARTA CHARAKTERYSTYKI / SAFETY DATA SHEET (SDS)

zgodna z Rozp. (WE) 1907/2006 (REACH), Zal. Il — Rozp. (UE) 2020/878 Data: 17.10.2026 | Wersja: 2 | PL

ezetymib

(3R,4S5)-1-(4-fluorophenyl)-3-[(3S)-3-(4-fluorophenyl)-3-hydroxypropyl]-4-(4-
hydroxyphenyl)azetidin-2-one

CAS 163222-33-1

C,,H,,F,NO EC 682-606-0
24721 273 MOLAR MASS LOGP

409.40 4

TPSA

60.8 Az

KLASYFIKACJA ZAGROZEN (GHS / CLP)

Uwaga

H410

Klasyfikacja niezharmonizowana (brak wpisu w Zatgczniku VI CLP) — przypisana z agregowanych zgtoszer ECHA C&L; kody H wymagaja
weryfikacji wg oficjalnego Zrédta (ECHA C&L / karta producenta).

1. Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Nazwa substancji (PL) ezetymib

1.1 Nazwa IUPAC (3R,4S)-1-(4-fluorophenyl)-3-[(3S)-3-(4-fluorophenyl)-3-hydroxypropyl]-4-(4-
hydroxyphenyl)azetidin-2-one

1.1 Numer CAS 163222-33-1

1.1 Numer EC 682-606-0

1.1 PubChem CID 150311

1.1 InChiKey OLNTVTPDXPETLC-XPWALMASSA-N

1.1 SMILES C1=CC(=CC=C1l[C@@HI2[C@H](C(=0)N2C3=CC=C(C=C3)F)CC[C@@H]
(C4=CC=C(C=C4)F)0)O

1.1 Wzér sumaryczny C24H21F2NO3 [71

1.1 Masa molowa 409.4 g/mol 71

1.1 Masa doktadna 409.1489 Da [

1.2 Zastosowania

Do celéw laboratoryjnych i badawczych. Nie do uzytku w produkcji zywnosci, lekéw ani kosmetykéw bez odpowiednich
zezwolen.

1.3 Dane dostawcy

KOPIA REFERENCYJNA — BEZ Dane dostawcy nie sg zawarte w tej kopii referencyjnej. Dostawca wprowadzajacy substancje
DANYCH DOSTAWCY — NIE DO do obrotu ma obowigzek uzupetni¢ te sekcje i pozostaje odpowiedzialny za karte
DYSTRYBUC]I
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charakterystyki zgodnie z rozporzadzeniem REACH. MolGod.org przygotowuje dokumentacje i
nie jest dostawca tej substancji.

1.4 Numer telefonu alarmowego

Telefon alarmowy 112 (EU-wide emergency number)

Skontaktuj sie z osrodkiem zatru¢ wyznaczonym w kraju wprowadzenia do obrotu (art. 45 CLP).

2. ldentyfikacja zagrozen

sol:

Uwaga

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozen (H) 31141

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci (P) [314]

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska
P391 Zebrac wyciek
P501 Zawartosé/pojemnik usuwacé do upowaznionego punktu zbierania odpadéw

Klasyfikacja niezharmonizowana (brak wpisu w Zataczniku VI CLP) — przypisana z agregowanych zgtoszen ECHA C&L; kody
H wymagaja weryfikacji wg oficjalnego Zrédta (ECHA C&L / karta producenta).
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3. Sktad/informacja o sktadnikach 4. Srodki pierwszej pomocy

Typ substang;ji substancja czysta

Numer CAS 163222-33-1

Numer EC 682-606-0

Wzér sumaryczny C24H21F2N03 Wdychanie

- . » Przenies¢ poszkodowanego na swieze powietrze.

Stezenie =99% (typowa czystosc . ] Zapewnic¢ spokdj. Jesli poszkodowany nie oddycha:
odczyn.nlkc.)wa — do potwierdzenia sztuczne oddychanie (tylko wykwalifikowany personel).
specyfikacjg dostawcy) [11[2][10]

Kontakt ze skéra

Zdja¢ skazone ubranie. Sptukac skére woda z mydtem
(min. 15 minut). [1121101

Kontakt z oczami

Przemy¢ oczy biezagcg wodg (min. 15 minut). Usuna¢
soczewki kontaktowe jesli mozliwe. Jezeli podraznienie
utrzymuje sie — konsultacja okulistyczna. [t2izel

Potkniecie

NIE wywotywad wymiotéw (chyba ze lekarz zaleci
inaczej). Wyptukac¢ usta woda. Nie podawac niczego
doustnie osobie nieprzytomnej. CIT £6dz: +48 42 631
47 24 (24/7). Telefon ratunkowy: 112, [tif2ii10]

Objawy i skutki
Brak specyficznych objawéw opisanych w literaturze. [31

Informacje dla lekarza

Wymaga weryfikacji

Telefony alarmowe: CIT todz: +48 42 631 47 24
(24/7) | Ratunkowy: 112

6. Postepowanie w przypadku niezamierzonego

5. Postepowanie w przypadku pozaru

Odpowiednie srodki Dostosowa¢ srodki gasnicze do

uwolnienia do srodowiska

gasnicze otoczenia. CO2, proszek, piana. Srodki ostroznosci Stosowac srodki ochrony
indywidualne i i i i
Nieodpowiednie Brak szczegélnych ograniczen. ineywicy indywidualnej (patrz Sekcja 8).
$rodki gasnicze Unikac¢ wdychania pytéw. 121101
Zagrozenia Produkty rozktadu termicznego: Ochrona srodowiska  Zapobiec przedostaniu sie do
szczegéblne CO, CO2, NOx, HF. 111 kanalizacji, wéd gruntowych i
o o powierzchniowych. [2iriol
Wskazéwki dla Uzy¢ aparatu oddechowego
strazakéw (SCBA). Petny stréj ochronny. Metody ograniczania Zebra¢ mechanicznie do

i oczyszczania odpowiednich pojemnikéw.
Absorpcja: piasek, vermiculit, ziemia
okrzemkowa. Nie zmiata¢ na sucho
(py|enie). [11[2][10]

Sekcje powiazane 8; 13

7. Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

Srodki ostroznosci Pracowac w digestorium lub z odpowiednia wentylacjg. Zakaz jedzenia, picia i
palenia w miejscu pracy. [1f2izol

Temperatura przechowywania Przechowywad w temperaturze pokojowej (15-25°C) lub zgodnie z etykieta.
[11[21[10]
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Wilgotnos¢ Przechowywac¢ w suchym miejscu (<60% RH). [112110]
Swiatto Chroni¢ przed bezposrednim Swiattem stonecznym. 112101

Materiaty niezgodne Silne utleniacze. 11

8. Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry kontroli narazenia

NDS (Polska) Brak wartosci NDS w dostepnym wykazie roboczym — zweryfikowac¢ w
aktualnym Rozp. MRPIiPS przed uzyciem; nie zaktada¢ braku wartosci
graniczne;j.

OEL (UE) Wartos$¢ OEL-UE niezweryfikowana w dostepnym zbiorze — sprawdzic
dyrektywy IOELV/BOELV; nie zaktada¢ braku wartosci.

DNEL Brak danych dostepnych.

PNEC Brak danych dostepnych.

8.2 Srodki ochrony indywidualnej ($OI) [561121

O

Rekawice ochronne Okulary ochronne Obuwie ochronne
chemoodporne zamkniete lub gogle zamkniete z ochrona
EN ISO 374-1:2016+A1:2018 EN ISO 16321-1:2022 / EN palcéw
nitrylowe (min. 0.11 mm) 166:2001 EN ISO 20345:2022 (S2/S3)

9. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

Wiasciwosé (pkt 9.1) Wartos¢ Zrédto
Stan skupienia Ciato state

Barwa Biate ciato state [7!

Zapach Brak danych dostepnych.

pH (1% r-r wodny) Brak danych dostepnych.

Temp. topnienia 163°C (dane eksperymentalne) 7 PubChem (dane eksperymentalne)
Temp. wrzenia Brak danych dostepnych.

Temp. zaptonu Nie dotyczy (REACH 9.1(h))

Palnos¢ materiatow Brak danych dostepnych.

Dolna i gérna granica wybuchowosci Nie dotyczy (REACH 9.1(g))

Gestosc (20°C) Brak danych dostepnych.

Preznos¢ pary Brak danych dostepnych.

Wzgledna gestosc¢ pary Nie dotyczy (REACH 9.1(q))

Lepkos¢ kinematyczna Nie dotyczy (REACH 9.1(1))

Temperatura samozaptonu Brak danych dostepnych.

Temperatura rozktadu Nie dotyczy

Rozpuszcz. w wodzie Brak danych dostepnych.

Strona4z8



Wiasciwosé (pkt 9.1) Wartos¢ Zrédto
Charakterystyka czasteczek Rozktad wielko$ci czastek nie
zostat oznaczony dla tej postaci
handlowej — wymagany wg zat. II
9.1(r); uzupetnié¢ specyfikacja
dostawcy.

Wspoétczynnik podziatu n-oktanol/ 4 18]
woda (wartos¢ wspoétczynnika log)

Masa molowa 409.4 g/mol [ PubChem
Wz6r sumaryczny Cy4HpqFoNOg 17 PubChem

Reguta Lipinskiego (RO5)

PASS

Jesli powyzej widnieje "Brak danych dostepnych", w przejrzanych Zrédtach publicznych nie znaleziono zmierzonej wartosci dla tej substancji. Wtasciwos¢ nie zostata
oznaczona przez MolGod.org i zadna wartos¢ nie jest domniemywana. "Nie dotyczy" oznacza, ze wtasciwos¢ nie ma znaczenia dla tej substancji w dostarczanej postaci.

10. Stabilnosd i reaktywnos¢

Reaktywnos¢
Stabilnos¢ chemiczna
Niebezpieczne reakcje
Warunki do unikania
Materiaty niezgodne

Produkty rozktadu

11. Informacje toksykologiczne

Stabilna w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.

Stabilna termicznie w zalecanych warunkach.

Brak znanych niebezpiecznych reakcji w normalnych warunkach.

Wysokie temperatury, bezposrednie nastonecznienie, wilgo¢.

Silne utleniacze.

Produkty rozktadu termicznego: CO, CO2, NOx, HF.

LD50 (doustna)
LD50 (skérna)

LC50 (inhalacyjna)
Podraznienie skory
Podraznienie oczu
Dziatanie uczulajace
Mutagennosdé
Rakotwoérczos¢

Klasyfikacja IARC (rakotwoérczosc)

Toksycznos¢ reprodukcyjna
STOT (narazenie jednorazowe)
STOT (narazenie powtarzane)

Zagrozenie aspiracyjne

Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.

Brak indywidualnej monografii IARC dla tego CAS — nie jest to potwierdzenie
braku rakotwérczosci (por. klasyfikacja CLP/GHS w sekcji 2).

Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.
Brak danych dostepnych.
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12. Informacje ekologiczne 13. Postepowanie z odpadami

Toksycznos¢ wodna  Klasyfikacja wg zgtoszen ECHA C&L Metoda utylizacji Przekaza¢ do utylizacji uprawnionym
(samoklasyfikacja, art. 4(3)): H410 firmom zgodnie z przepisami
— dziata bardzo toksycznie na krajowymi i lokalnymi. Nie
organizmy wodne, powodujgc wprowadzac¢ do kanalizacji.

dtugotrwate skutki (kat. przewlekta
1). Dane liczbowe LCso/ECso
niezweryfikowane w dostepnym
zbiorze — nie zaktada¢ braku

Kod odpadu (EWC) 16 05 06* — Chemikalia
laboratoryjne i analityczne (np.
odczynniki chemiczne) zawierajace
substancje niebezpieczne.

toksycznosci.
U ! Weryfikacja kodu EWC wymagana. [°!
Trwatos¢ / Brak danych dostepnych. . ) i
biodegradacja Y epny Opakowania Opakowania oczyszczone moga by¢
. . poddane recyklingowi. Opakowania
Bioakumulacja log Kow = 4 f#1. Niski potencjat zanieczyszczone traktowac jako
bioakumulacyjny (log Kow < 4.5 — odpady niebezpieczne.

kryterium przesiewowe PBT/vPvB
wg wytycznych ECHA R.11). [131014]

Mobilnos¢ w glebie  Brak danych dostepnych.

Ocena PBT/vPvB Brak wystarczajacych danych do
oceny PBT/vPvB.

Dziatanie Brak informacji.

endokrynne

14. Informacje dotyczace transportu

Numer UN WYMAGA WERYFIKAC]l — brak zweryfikowanego przypisania UN.

Zagrozenie dla srodowiska Klasyfikacja CLP (H410) wskazuje zagrozenie dla srodowiska wodnego —
mozliwy wymadg oznakowania ZANIECZYSZCZENIE MORSKIE; potwierdzi¢ wg
kryteriéw ADR 2.2.9 / IMDG [31

Szczegodlne srodki ostroznosci Traktowac jako towar niebezpieczny zgodnie z przypisana klasa (ADR/IMDG/
IATA); stosowac srodki ostroznosci wtasciwe dla tej klasy.

Kod CN/HS Kod CN/HS: weryfikacja wymagana w Eurostat Combined Nomenclature.

Uwagi Klasyfikacja transportowa niezweryfikowana. Nie zaktada¢ braku ograniczeh
— sprawdzi¢ ADR/IMDG/IATA przed wysyitka.

Zagraza srodowisku (znak: ryba i drzewo) Tak

15. Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Status SVHC Status SVHC niezweryfikowany w dostepnym zbiorze — sprawdzi¢ aktualna
liste kandydacka ECHA; nie zaktada¢ braku wpisu. [*1

REACH Zatacznik XIV Niezweryfikowane wobec listy autoryzacyjnej ECHA — sprawdzi¢ REACH
Zatacznik XIV. 11

REACH Zatacznik XVII Nie potwierdzono w dostepnym zbiorze Zatacznika XVII — zweryfikowa¢ w
aktualnym wykazie ECHA przed wprowadzeniem do obrotu; nie zaktadac
braku ograniczenia. [*1

16. Inne informacje

Stan prawny klasyfikacji: samoklasyfikacja dostawcy wg art. 4(3) CLP — brak wpisu zharmonizowanego w zat. VI.Wpisy z data wejscia w zycie po
17.10.2026 pominieto jako przyszte (jeszcze nie obowigzuja).

Dane zagregowane automatycznie z publicznych baz referencyjnych (PubChem, ECHA, NIST i in.).

Cytaty naukowe (2)

Khan SU, Yedlapati SH, Lone AN et al.. PCSK9 inhibitors and ezetimibe with or without statin therapy for cardiovascular risk reduction: a systematic review and network
meta-analysis.. BMJ (Clinical research ed.) (2022). DOI: 10.1136/bmj-2021-069116
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Leosdottir M, Schubert ], Brandts | et al.. Early Ezetimibe Initiation After Myocardial Infarction Protects Against Later Cardiovascular Outcomes in the SWEDEHEART
Registry.. Journal of the American College of Cardiology (2025). DOI: 10.1016/j.jacc.2025.02.007

Petne teksty H

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki

Petne teksty P

P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska

P391 Zebra¢ wyciek

P501 Zawartosé¢/pojemnik usuwaé do upowaznionego punktu zbierania odpadéw
Skroty

ADR Europejska umowa dot. miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
ATE Oszacowanie toksycznosci ostrej (Acute Toxicity Estimate)

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Classification, Labelling and Packaging (Rozp. 1272/2008)

CMR Rakotwdérczosé, mutagennosé, toksycznosé reprodukcyjna

DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian (Derived No-Effect Level)

EC European Community number

EPI Srodki ochrony indywidualnej

GHS Globalnie Zharmonizowany System (Globally Harmonized System)

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Transportu Lotniczego

IMDG Miedzynarodowy kodeks morski towaréw niebezpiecznych

KCh Karta Charakterystyki (Safety Data Sheet)

LC50 Stezenie Smiertelne 50% (Lethal Concentration)

LD50 Dawka smiertelna 50% (Lethal Dose)

NDS Najwyzsze dopuszczalne stezenie (na stanowisku pracy)

NDSCh Chwilowe NDS

OEL Occupational Exposure Limit

PBT Trwate, bioakumulacyjne i toksyczne

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian (Predicted No-Effect Concentration)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Rozp. 1907/2006)
SDS Safety Data Sheet

STOT Toksycznos¢ narzadowa (Specific Target Organ Toxicity)

SVHC Substancja wzbudzajgca szczegdlnie duze obawy (Substance of Very High Concern)
TPSA Topological Polar Surface Area

vPvB Bardzo trwate i bardzo bioakumulacyjne

Historia wersji

v2 (17.10.2026) Opracowano na podstawie samoklasyfikacji dostawcy (zgtoszenia ECHA C&L;
brak wpisu zharmonizowanego w zat. VI).
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Linki zewnetrzne

NIST: https://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=163222-33-1
ChEMBL: https://www.ebi.ac.uk/chembl/compound_report_card/CHEMBL1138

ADMET / Drug-likeness

4uUv.4

Informacja prawna: Niniejszy dokument zostat wygenerowany automatycznie na podstawie danych z PubChem (NIH), ECHA, NIST WebBook, ChemSpider (RSC) i
innych publicznych baz danych. NIE ZASTEPUJE zatwierdzonej Karty Charakterystyki (SDS) zgodnej z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH). Przed uzyciem
substancji weryfikuj dane z aktualng KCh producenta.

Generator: Dokument opracowany automatycznie na podstawie samoklasyfikacji dostawcy (zgtoszenia ECHA C&L) oraz publicznych baz danych fizykochemicznych.
Autor: www.MolGod.org — platforma automatycznych kart charakterystyki (SDS).

Data wydania: 17.10.2026 | Wersja dokumentu: 2
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