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DroSibas Datu Lapa
of Medicines | du médicament

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE  saskana ar REACH regulu (EK) 1907/2006 ar grozijumiem Regula (ES) 2020/878
IzdoSanas datums: 03/04/2023 Versija: 1.0

European Directorate  Direction européenne
for the Quality  de la qualité

1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznémeéjsabiedribas/uznemuma identificeSana

1.1. Produkta identifikators

Produkta forma . Viela

Vielas nosaukums . Cabergoline

Produkta kods : 201600130

Sinonimi . Cabergoline, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable

1.2. Vielas vai maisijuma butiskie identificétie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi

1.2.1. Apzinatie lietosanas veidi

Galvena lietoSanas kategorija . Produkts ir paredzéts pétijumiem, analizei un akadémiskajai izglitibai.
Vielas/maisijuma lietoSanas veids . Paredzéts tikai profesionalai lietoSanai
Funkcija vai izmanto$anas kategorija . Laboratorijas kimikalijas

1.2.2. LietoSanas veidi, ko neiesaka izmantot

LietoSanas ierobezojumi . Nelietot: Nori$ana, leelposana, Adas-

1.3. Informacija par droSibas datu lapas piegadataju

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. Talruna numurs, kur zvanit arkartas situacijas

Talruna numurs, pa kuru zvantt arkartas situacijas  : +33(0)390215608

2. [EDALA: Bistamibas apzinasana

2.1. Vielas vai maisijuma klasifikacija

Klasifikacijas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]

Akdts toksiskums (aréjs), 4. kategorija H302

Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, papildu kategorija, ietekme uz ~ H362

laktaciju vai ar tas starpniecibu

Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, 1.B kategorija H360

Toksiska ietekme uz TpaSu mérkorganu — atkartota iedarbiba, 1. kategorija H372

Pilns H un EUH apziméjumu teksts: skat. 16. sadalu

Nelabveéliga fizikalKimiska ietekme, ka ari ietekme uz cilvéka veselibu un apkartejo vidi

Ekspertu slédziens un pieradijumu ticamibas izvértéSana.

2.2. Markeéjuma elementi

Markéjums saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]
Bistamibas piktogrammas (CLP)

GHSO07 GHS08
Signalvards (CLP) . Bistami
Bistamibas apzimé&jumi (CLP) : H302 - Kaitigs, ja norij.

H360 - Var kaitét auglibai vai nedzimusajam b&rnam.
H362 - Var radit kaitéjumu ar krati barotam bérnam.
H372 - Izraisa organu bojajumus ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas rezultata.
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DroSibas prasibu apzimé&jums (CLP) : P202 - Neizmantot pirms nav izlastti un saprasti visi apzimé&jumi.
P308+P313 - Ja nok|Ust saskaré vai saistits ar to: IGdziet mediku palidzibu.

Markésana saskana ar: neattiecas uz iek$&jiem iepakojumiem, kuru saturs neparsniedz 10ml

Bistamibas piktogrammas (CLP) :

GHSO08

2.3. Citi apdraudéjumi

Papildus informéacija nav pieejama

3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1. Vielas

Nosaukums Produkta identifikators | % Klasifikacijas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1272/2008 [CLP]

Cabergoline - <100 Acute Tox. 4 (Argjs), H302 (ATE=300
mg/kg kermena svara)
Lact., H362

Repr. 1B, H360
STOT RE 1, H372

Pilns H un EUH apzimé&jumu teksts: skat. 16. sadalu

3.2. MaisTjumi

Nav piemérojams

4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi

4.1. Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

Pirmas palidzibas pasakumi péc ieelpoSanas . Parvietot cietuSo svaiga gaisa. CietuSajai personai jalauj ieelpot svaigu gaisu.

Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar adu . Maksimali nonemt noslaukot (tirs, miksts absorb&joss audums). Nomazgat ar lielu Gdens/...
daudzumu.

Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar acim : Skalot ar Gdeni, turot acu plakstinus plasi atvértus.

Pirmas palidzibas pasakumi péc norisanas . lzskalot muti. Tpasa mediciniska uzraudziba. Var tikt noziméta ilgstosa mediciniska
novérosana.

4.2. Svarigakie simptomi un ietekme — akuti un aizkaveti

Simptomi/ietekme . lespéjama vélaka kaitiga ietekme.

Simptomi/ietekme péc ieelpoSanas . Nepietiekami dati.

Simptomi/ietekme péc saskares ar adu . Nepietiekami dati.

Simptomi/ietekme péc saskares ar acim . Nepietiekami dati.

Simptomi/ietekme péc norisanas : Simptomi var biit reibonis, galvassapes, slikta disa un koordinacijas zudums.

4.3. Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un ipasu apriapi

Ladziet palidzibu medikiem. Ja ir iesp&jams, paradit So lapu. Ja ta nav pieejama, paradit iepakojumu vai mark&umu. Aktiva viela. Medikaments.

5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi

5.1. Ugunsdzésibas lidzekli

Atbilstosi dzéSanas Iidzekli : Ugunsdzésanas sega.
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5.2. Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba
Ugunsbistamiba . Skatit 2.2. nodalu.

5.3. leteikumi ugunsdzéeséjiem

UgunsdroSibas pasakumi . Lietot ugunsgréka dzéSanai piemérotus ugunsdzésibas lidzek|us.

6. IEDALA: Pasakumi nejausas noplides gadijumos

6.1. Individualas drosSibas pasakumi, aizsardzibas Iidzekli un proceduras arkartas situacijam

Visparigi pasakumi . lzvairities no tieSa kontakta ar produktu. Neieelpot
puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.

6.1.1. Personas, kuras nav avarijas dienestu darbinieki

Plani arkartas gadijumiem . Lietot piemérotu aizsargapgérbu, cimdus un acu vai sejas aizsardzibas lidzekli.
6.1.2. Avarijas dienestu darbinieki

Papildus informacija nav pieejama

6.2. Vides droSibas pasakumi

Papildus informacija nav pieejama

6.3. Lokalizacijas (ierobezoSanas) un savakSanas panémieni un materiali

Tir$anas procedira . NodroSiniet, lai atkritumus savac un uzglaba dro$a veida. Rapigi iztirit. Mazgat
neatgtistamus atlikumus ar: Natrija hipohlorita Skidums.

6.4. Atsauce uz citam iedalam

Papildus informacija nav pieejama

7. IEDALA: ApieSanas un glabasana

7.1. Drosa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi

Papildu bistamiba apstrades gadijuma . Lietotaja uzmaniba tiek vérsta uz iespéjamiem riskiem, ja produktu izmanto citiem mérkiem,
neka tas ir paredzéts.

DroSa apie$anas un tai vajadzigie piesardzibas : Rikoties ar produktu piesardzigi. |zvairities no tieSa kontakta ar produktu. Kad tas ir

pasakumi iespéjams, darbibas ar produktu javeic laboratorijas velkmes skapr.

Higiénas pasakumi . Rikoties ar produktu saskana ar labas razoSanas higiénas prakses noradijumiem un

droS$ibas instrukcijam.

7.2. Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

Tehniskie pasakumi . levérot spéka esosos noteikumus.
Uzglabasanas noteikumi . Glabat slegta veida.

7.3. Konkreéts(-i) galalietosanas veids(-i)

Skatit 1. nodalu.

8. IEDALA: Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

8.1. Kontroles parametri

8.1.1 Nacionalas arodekspozicijas un biologiskas robezvértibas
Papildus informéacija nav pieejama
8.1.2. leteicamajam monitoringa procediram

Papildus informacija nav pieejama
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8.1.3. Veidojas gaisa kontaminanti
Papildus informacija nav pieejama
8.1.4. DNEL un PNEC

Papildus informacija nav pieejama
8.1.5. Riska parvaldiba

Papildus informacija nav pieejama
8.2. Ekspozicijas kontrole

8.2.1. Atbilstosa tehniska parvaldiba

Atbilstosa tehniska parvaldiba:
Uzglabat labi védinama telpa. Lietot tikai zem noslcéja ar integrétu gaisa filtru. Loti efektivs smalko dalinu filtrs (HEPA filtrs).

8.2.2. Individualie aizsardzibas lidzekli
8.2.2.1. Acu un sejas aizsardziba

Acu aizsardziba:
Aizsargbrilles. DIN EN 166

8.2.2.2. Adas aizsardziba

Adas un kermena aizsardziba:
Lietot kimiski izturigu aizsargapgérbu. DIN EN 13034

Roku aizsardziba:
Pret Kimisko produktu iedarbibu izturigi aizsargcimdi. ISO 374-1

8.2.2.3. Respirators

Respirators:

PuteFI)(!u veidoganas — pretputeklu maska ar filtru P3. DIN EN 140 & 149. Skidrs produkts: Maska pret aerosoliem. Ja nonakat saskaré ar
tvaikiem/putekliem/aerosoliem, izmantojiet elpoSanas aparatu

8.2.2.4. Termiska bistamiba

Papildus informacija nav pieejama

8.2.3. Ekspozicijas vidé ierobezos$ana un parraudziSana

Papildus informacija nav pieejama

9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas ipasSibas

9.1. Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

Agregatstavoklis . Cieta viela

Krasa . Nav pieejams
Izskats . Pulveris.

Smarza . Nav piemérojams.
Smarzas slieksni . Nav pieejams
Ku$anas punkts . Nav pieejams
Sasal$anas punkts . Nav pieejams
Vir§anas punkts . Nav pieejams
Uzliesmojamiba . Nav pieejams
Eksplozivitates zemakas robezas : Nav piemérojams
Zemako spradzienbistamibas robezu : Nav piemérojams
Augséjo spradzienbistamibas robezu : Nav piemérojams
UzliesmoSanas temperatlra : Nav piemérojams
PasuzliesmoSanas temperatira : Nav piemérojams
Sadali$anas temperatira . Nav piegjams

pH . Nav piegjams

pH 8kidums . Nav pieejams
Kinematiska viskozitate : Nav piemérojams
Skidiba : Nav pieejams
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Sadalisanas koeficients n- oktanols/Gdens (Log
Kow)

Tvaika spiediens

Tvaika spiediens 50° C temperatira

Blivums

Relativais blivums

Relativais tvaika blivums 20°C

Dalinu izmérs

9.2. Cita informacija

9.2.1. Informacija par fizikalas bistamibas klasém
Papildus informacija nav pieejama
9.2.2. Citi drosibas raksturlielumi

Papildus informéacija nav pieejama

Nav pieejams

Nav pieejams
Nav pieejams
Nav pieejams
Nav pieejams
Nav piemérojams
Nav pieejams

10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.1. Reagétspéja

Stabils normalos apstak|os.

10.2. Kimiska stabilitate

Papildus informacija nav pieejama

10.3. Bistamu reakciju iespéjamiba
Papildus informacija nav pieejama

10.4. Nepielaujami apstakli

Papildus informacija nav pieejama

10.5. Nesaderigi materiali

Normalas lietoSanas apstaklos nav. Skatit 16. nodalu.

10.6. Bistami sadaliSanas produkti

Uzkarséts lidz sadali$anas temperatirai, izdala bistamus izgarojumu tvaikus.

11. IEDALA: Toksikologiska informacija

11.1. Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasem

Akdta toksicitate (péc peroralas ievadi$anas)
Akata toksicitate (adas)
Akdta toksicitate (péc ieelpoSanas)

Kaitigs, ja norij.
Nav klasificéts
Nav klasificéts

Cabergoline

LD50, caur muti, Zurkam

300 — 2000 mg/kg

Adas korozija/adas kairindjums [kodigs
adai/kairino$s adai]

Nopietns acu bojajums/acu kairindjums

Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija,
ieelpojot vai nonakot saskaré ar adu]

Mutagenitate diglStinam [cilmes SGnu mutagenitate]
Kancerogenitate

Toksisks reproduktivajai sistémai

Papildu noradijumi

Nav klasificéts (IztrikstoSie dati)

Nav klasificéts (IztrikstoSie dati)
Nav klasificéts (Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem)

Nav klasificéts (IztrikstoSie dati)
Nav klasificéts (lztrikstoSie dati)

: Var radit kaitéjumu ar krati barotam bérnam. Var kaitét auglibai vai nedzimusajam bérnam.
: Traucéjumi gratniecibas, pécdzemdibu un perinatalaja perioda

Priekslaicigu dzemdibu risks
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Toksiska ietekme uz TpaSu mérkorganu, vienreizéja : Nav klasificéts (Informacija ir parliecino$a, bet nepietiekama klasificésanai)

ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,

vienreizé&ja iedarbiba])

Toksiska ietekme uz TpaSu mérkorganu, atkartota . lzraisa organu bojajumus ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas rezultata.

ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,

atkartota iedarbiba]

Papildu noradijumi : Asinsvadu sistémas trauc&jumi

Aspirativa bistam1iba [bistams ieelpojot] : Nav klasificéts (Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem)

11.2. Informacija par citiem apdraudéjumiem

Papildus informacija nav pieejama

12. IEDALA: Ekologiska informacija

12.1. Toksicitate

Ekologija — visparéji . Bistami atkritumi. Lietot piemérotas atkritumu uzglabasanas tvertnes.
Udens videi bistama viela, Tstermina (akta) . Nav klasificéts
Udens videi bistama viela, ilgtermina (hroniska) . Nav klasificéts

12.2. Noturiba un noardamiba
Papildus informacija nav pieejama

12.3. Bioakumulacijas potencials
Papildus informacija nav pieejama

12.4. Mobilitate augsné

Papildus informacija nav pieejama

12.5. PBT un vPvB ekspertizes rezultati
Papildus informacija nav pieejama

12.6. Endokrini disruptivas ipasibas
Papildus informacija nav pieejama

12.7. Citas nelabvéligas ietekmes

Papildus informacija nav pieejama

13. IEDALA: Apsaimnieko$anas apsveérumi

13.1. Atkritumu apstrades metodes

Regionalie tiestbu akti (par atkritumiem) . lznicinat dro$a veida saskana ar vietéjiem/valsts normam.

14. IEDALA: Informacija par transportéSanu

Saskana ar ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. ANO numurs vai ID numurs

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams

14.2. ANO oficialais kravas nosaukums

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams
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ADR IMDG IATA

14.3. TransportéSanas bistamibas klase(-es)

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams

14.4. lepakojuma grupa

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams

14.5. Vides apdraudéjumi

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams

Papildu informacija nav pieejama

14.6. Ipasi piesardzibas pasakumi lietotdjiem

Sauszemes transports
Nav piemérojams

Juras transports
Nav piemérojams

Gaisa transports
Nav piemérojams

14.7. Beztaras kravu juras parvadajumi saskana ar SJO instrumentiem

Nav piemérojams

15. IEDALA: Informacija par reguléjumu

15.1. DroSibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas Tpasi attiecas uz vielam un maisijumiem

15.1.1. ES tiesibu normas

REACH XVII pielikums (ierobezojuma nosacijumi)
Nav ieklauts REACH XVII pielikuma

REACH XIV pielikums (sertifikaciju saraksts)
Nav ieklauts REACH XIV pielikuma (sertifikaciju saraksts)

REACH kandidatu saraksts (SVHC)
Nav ieklauts REACH kandidatu saraksta

PIC regula (iepriek$éja informéta piekriSana)
Nav piemérojams.
NOP regula (noturigi organiskie piesarnotaji)

Nav piemérojams.

Ozona regula (1005/2009)
Nav ieklauts ozona slana noardoSo vielu saraksta (Regula ES 1005/2009)

Spragstvielu prekursoru regula (2019/1148)
Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) spragstvielu prekursoru saraksta (Regula ES 2019/1148 par spragstvielu prekursoru tirdzniecibu un lietoSanu)

Narkotisko vielu prekursoru regula (273/2004)
Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) narkotisko vielu prekursoru saraksta (Regula EK 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem)

15.1.2. Valsts noteikumi
Papildus informacija nav pieejama
15.2. Kimiskas drosibas novértéjums

Papildus informéacija nav pieejama
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16. IEDALA: Cita informacija

H un EUH frazu pilns teksts:

Acute Tox. 4 (Argjs) Akdits toksiskums (aréjs), 4. kategorija

H302 Kaitigs, ja norij.

H360 Var kaitét auglibai vai nedzimusajam b&rnam.

H362 Var radit kaitéjumu ar krati barotam bérnam.

H372 Izraisa organu bojajumus ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas rezultata.

Lact. Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, papildu kategorija, ietekme uz laktaciju vai ar tas starpniecibu
Repr. 1B Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, 1.B kategorija

STOTRE 1 Toksiska ietekme uz Tpasu mérkorganu — atkartota iedarbiba, 1. kategorija

DroSibas datu lapa (DDL), ES

SAISTIBU ATRUNA Saja dro$ibas datu lapa ietverta informacija tika iegita no avotiem, kas, masuprat, ir uzticami. Tomér informacija tiek sniegta
bez jebkadas tieSas vai netieSas garantijas par tas pareizibu.
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