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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku . Latka

Nazev latky : Dutasteride
Chemicky nazev : Dutasteride
Cislo CAS 1 164656-23-9
Kaéd vyrobku 1 201600330

1.2. Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporu¢ena pouziti

Relevantni uréené zpusoby pouziti

Pouziti latky nebo smési : Védecky vyzkum a vyvoj
Technické zkousky a analyzy
Pouze pro profesionalni pouziti

Funkce nebo kategorie pouziti . Laboratorni chemikalie

Nedoporucené pouziti

Omezeni pouziti : Neni ur€eno k jidlu, jako IéCivo ani k domacimu pouziti
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpec¢nostniho listu

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. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Telefonni Cislo pro naléhavé situace : +33(0)390215608

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 (CLP)

Endokrinni disruptor pro zZivotni prostfedi, Kategorie 1 EUH430
Endokrinni disruptor pro lidské zdravi, Kategorie 1 EUH380
Toxicita pro reprodukci, kategorie 1A H360
Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, H373
kategorie 2

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1 H410

UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16
Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi

Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky. Mize poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky. Mdze zpUlsobit
poskozeni organt pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) €.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecnosti (CLP)

$ )

GHS08 GHS09
Signalni slovo (CLP) . Nebezpeci
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Standardni véty o nebezpecnosti (CLP) : EUH380 - Mlze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.
EUH430 - MGze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému v Zivotnim prostfedi.
H360 - Mlze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.
H373 - Mlze zpusobit poskozeni organt (endokrinni systém) pfi prodlouzené nebo
opakované expozici.
H410 - Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi uginky.
Pokyny pro bezpecné zachazeni (CLP) : P201 - Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.
P202 - Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpec€nostni pokyny a neporozuméli
jim.
P260 - Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.
P263 - Zabrante styku béhem téhotenstvi a kojeni.
P273 - Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.
P280 - Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy &tit/chranice
sluchu.
P314 - Necitite-li se dobre, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
P391 - Unikly produkt seberte.
P405 - Skladujte uzaméené.
P501 - Odstrarite obsah/obal ve sbérném misté nebezpecného nebo specialniho odpadu, v
souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi predpisy.
Znaceni v souladu s: Vyjimka pro vnitini obal s obsahem do 10 ml.
Vystrazné symboly nebezpeénosti (CLP)

GHS08

2.3. DalSi nebezpeénost

Latka je zafazena na seznam zpracovany v souladu s ¢1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni systém nebo je
identifikovana jako latka s vlastnostmi naruSujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605
Dalsi informace : Uginna latka (ve farmaceutickych vyrobcich).

Pozor — latka jesté neni plné otestovana.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle narizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

Dutasteride Cislo CAS: 164656-23-9 <100 ED ENV 1, EUH430

latkou ktera byla uréena jako latka s vlastnostmi ED HH 1, EUH380

vyvolavajicimi naruseni Repr. 1A, H360
STOT RE 2, H373
Aquatic Chronic 1, H410

UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — v§eobecné .V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte l1ékare.

Prvni pomoc pfi vdechnuti . Preneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadniujici dychani. Zajistéte,
aby byl postizeny v klidu. Neciti-li se postizeny dobfe: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kizi . Svléknéte potfisnény odév a zasazenou ¢ast kiize omyjte vodou s jemnym mydlem, poté ji
jesté oplachnéte teplou vodou.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem . Vyplachujte vodou, o¢ni vicka pfidrzujte oteviena. Pfi pfetrvavajici bolesti, mrkani nebo
zarudnuti o¢i vyhledejte Iékafskou pomoc.

Prvni pomoc pfi poziti . Vyplachujte Usta vodou (pouze je-li postizeny pfi védomi). Osobé v bezvédomi nikdy nic

nepodavejte usty. Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
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Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetieni

Nejsou k dispozici Zzadné doplfiujici udaje

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : K haseni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Oxid uhli¢ity. Vodni mlha. Suchy
prasek. Hasici pfikryvka.

Nevhodna hasiva . Nepouzivejte silny proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpeéné rozkladné : PFi nedokonalém horeni se uvolfiuje nebezpecny oxid uhelnaty, oxid uhli€ity a dalsi
produkty jedovaté plyny. Mozné uvolfiovani toxickych vypard.

5.3. Pokyny pro hasice

Opatfeni pro haseni pozaru : Zabrarite pronikani vody z haseni do zivotniho prostfedi.
Ochrana pfi haseni pozaru : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomacek. Nezavisly izola¢ni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tGniku

6.1. Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Obecna opatreni : Zabrarite styku s pokozkou, o¢ima a oble¢enim.

Pro pracovniky kromé pracovniki zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Evakuujte nepotfebné pracovniky.

Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze

Ochranné prostfedky : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomucek. Dal$i informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prostfedky*.

6.2. Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Zabrarite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace.

6.3. Metody a material pro omezeni Gniku a pro ¢isténi

Pro uchovavani . Absorbujte inertnim materidlem a vloZte do vhodné nadoby k likvidaci odpadu.
ZpUsoby ¢isténi : Kontaminované plochy omyjte velkym mnoZstvim vody. Cistéte za pouZiti gisticich
prostfedka.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Informaci k likvidaci naleznete v oddile 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpec¢né zachazeni

Dalsi rizika v pfipadé zpracovani . Vyrobku nesméji byt vystaveny téhotné a kojici zeny.
Opatfeni pro bezpec¢né zachazeni . Zabrarite veSkerému zbyte€nému vystaveni této latce. Zajistéte dobré vétrani na pracovisti.
Hygienicka opatfeni : PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Kontaminovany pracovni odév

neodnasejte z pracovisté. Pfed prestavkami v praci a po ukon&eni prace si umyjte ruce.
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podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Skladovaci podminky : Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal t&sné uzavieny. Uchovavejte mimo
zdroje tepla a pfimé slunecni svétlo.
Obalové materialy . Uchovavejte v plivodnich nadobach.

7.3. Specifické konec¢né/specificka kone¢na pouziti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1. Kontrolni parametry
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
8.2. Omezovani expozice

Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Obvykle je nutné zajistit odtah v misté i celkové vétrani v mistnosti. S vyrobkem manipulujte pokud mozno pod
laboratorni digestofi.

Osobnich ochrannych prostredkt

Ochrana oci a obliceje

Ochrana oéi:

Pouzivejte ochranné pomucky na oci. Ochranné bryle s bo¢nimi kryty. (EN 166)
Ochrana kuze

Ochrana kuize a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. Pouziti v laboratofich : laboratorni plast. (EN 13034)

Ochrana rukou:
Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Chemicky odolné ochranné rukavice. (EN 374)
Ochrana dychacich cest

Ochrana dychacich cest:
Vytvofi-li se prach, pouzijte respirator s filtrem: P3

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Pevna latka
Barva : Bily. NazZloutly.
Vzhled . Prasek.
Molekulova hmotnost : 528.5 g/mol
Zapach : Neni k dispozici
Prahova zapachu : Neni k dispozici
Bod tani / rozmezi bodu tani 1 242 -250°C
Bod tuhnuti . Neni k dispozici
Bod varu . Neni k dispozici

Hoflavost

Dolni mez vybusnosti
Horni mez vybusnosti
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu

: Neni k dispozici
: Nevztahuje se
: Nevztahuje se
: Nevztahuje se
: Nevztahuje se
. Neni k dispozici

pH : Neni k dispozici

pH roztok : Neni k dispozici

Viskozita, kinematicka : Nevztahuje se

Rozpustnost : Voda: < 0.1 g/l
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podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow)
Tlak pary

Tlak pary pfi 50°C

Hustota

Relativni hustota

Relativni hustota par pfi 20°C

Velikost €astic

9.2. DalSi informace

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
10.2. Chemicka stabilita

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
10.3. Moznost nebezpecnych reakci
Nejsou k dispozici zadné doplrujici udaje
10.4. Podminky, kterym je tireba zabranit
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
10.5. Neslucitelné materialy

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

ODDIL 11: Toxikologické informace

. 3.87

Neni k dispozici

: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
. Nevztahuje se

: Neni k dispozici

11.1. Informace o tridach nebezpeénosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnuti)

: Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
: Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
: Neklasifikovano (Chybéjici udaje)

Dutasteride (164656-23-9)

LD50, oralné, potkan

> 2000 mg/kg

LD50 pottisnéni klize u kralikt

> 2000 mg/kg

Ziravost/drazdivost pro kizi

Vazné poskozeni oéi/podrazdéni o&i
Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kize
Mutagenita v zarode¢nych burnkach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

Nebezpecnost pfi vdechnuti

: Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
: Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
: Neklasifikovano (Na zékladé dostupnych Gdajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
: Muize poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

: Neklasifikovano (Chybéjici udaje)

. Mulze zpUsobit poskozeni organli (endokrinni systém) pfi prodlouzené nebo opakované

expozici.

: Neklasifikovano (Chybéjici udaje)
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podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

11.2. Informace o dalSi nebezpeénosti

Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nepfiznivych ucincich na zdravi zpusobenych 1 Ma endokrinni zplsob ucinku, tj. méni funkci (funkce) endokrinniho systému
vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni ¢innosti

endokrinniho systému

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, dlouhodobou . Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi uCinky.

(chronickou)

Dutasteride (164656-23-9)

EC50 - Korysi [1] > 1 mg/l (48 hodin, Daphnia magna (hrotnatka velka)) (metoda OECD 202)

NOEC chronicka, ryby 0.021 mg/I (101 dnd, Mladistvy Pimephales promelas) (metoda OECD 210)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

Dutasteride (164656-23-9)

Perzistence a rozlozitelnost | Neni snadno rozlozitelné

12.3. Bioakumulaéni potencial

Dutasteride (164656-23-9)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) | 3.87

12.4. Mobilita v padé

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nepfiznivych ugincich na zivotni prostredi : Ma endokrinni zplsob ucinku, tj. méni funkci (funkce) endokrinniho systému.
zpUsobenych vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni
¢innosti endokrinniho systému

12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

ODDIL 14: Informace pro piepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA
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ADR IMDG IATA
14.1. UN cislo nebo ID ¢éislo
UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

LATKA OHROZUJICi ZIVOTNi PROSTREDI,
TUHA, J.N.

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.

Environmentally hazardous substance, solid,
n.o.s.

Popis prepravniho dokladu

UN 3077 LATKA OHROZUJICI ZIVOTNI UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
PROSTREDI, TUHA, J.N., 9, lll, (-) SUBSTANCE, SOLID, N.O.S,, 9, Ill, MARINE

POLLUTANT

UN 3077 Environmentally hazardous
substance, solid, n.o.s., 9, Il

14.3. Trida/tfidy nebezpeénosti pro prepravu

9

14.4. Obalova skupina

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostiedi

Nebezpecny pro zZivotni prostfedi: Ano

Nebezpeény pro zZivotni prostfedi: Ano
Zpusobuje znecisténi morské vody: Ano
C. EmS (pozar): F-A
C. EmS (rozsypani): S-F

Nebezpecny pro zZivotni prostfedi: Ano

Nejsou dostupné zadné doplnujici informace

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatireni pro uzivatele

Pozemni preprava

Klasifikacni kody (ADR)

Zvlastni ustanoveni (ADR)

Omezena mnozstvi (ADR)

Vynata mnozstvi (ADR)

Pokyny pro baleni (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro obaly (ADR)

Ustanoveni o spole¢ném baleni (ADR)

Pokyny pro pfemistitelné cisterny a kontejnery pro
volné loZzené latky (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro pfemistitelné cisterny a
kontejnery pro volné lozené latky (ADR)

Kaod cisterny (ADR)

Vozidlo pro pfepravu cisteren

Prepravni kategorie (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro prepravu kust (ADR)
Zvlastni ustanoveni pro pfepravu ve volné lozeném
stavu (ADR)

Zvlastni ustanoveni pro nakladku, vykladku a
manipulaci (ADR)

Identifikacni ¢islo nebezpecénosti (Kemlerdv kéd)
Oranzové tabulky

Kod omezeni pro tunely (ADR)

. M7
. 274, 335, 375, 601

: bkg
E1
P002, IBC08, LP02, R001
. PP12,B3
: MP10
: T1, BK1, BK2, BK3

: TP33

. SGAYV, LGBV
. AT

03

: V13

. VC1,VC2

: CV13

;90

90
3077
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Doprava po mofi

Zvlastni predpis (IMDG) . 274, 335, 375, 966, 967, 969
Omezena mnozstvi (IMDG) : 5kg

Vynaté mnozstvi (IMDG) : E1

Pokyny pro baleni (IMDG) . LP02, PO02
Zvlastni ustanoveni pro baleni (IMDG) : PP12

IBC packing instructions (IMDG) . 1BCO8

Zvlastni ustanoveni IBC (IMDG) . B3

Pokyny pro cisterny (IMDG) . BK1, BK2, BK3, T1
Zvlastni ustanoveni pro cisterny (IMDG) . TP33

Kategorie zajisténi nakladu (IMDG) DA

Skladovani a manipulace (IMDG) : Sw23

Letecka preprava

Vyjime¢&né malé mnozstvi pro dopravni a nakladni  : E1
letadla (IATA)

Malé mnozstvi pro dopravni a nakladni letadla : Y956
(IATA)

Malé max. €isté mnozstvi pro dopravni a nakladni : 30kgG
letadla (IATA)

Balici pokyny pro dopravni a nakladni letadla . 956
(IATA)

Max. Cisté mnozstvi pro dopravni a nakladni letadla : 400kg
(IATA)

Balici pokyny podle CAO (IATA) : 956
Max. ¢isté mnozstvi podle CAO (IATA) : 400kg
Zvlastni ustanoveni (IATA) : A97, A158, A179, A197, A215
Kéd ERG (IATA) : 9L

14.7. Namorni hromadna preprava podle nastrojt IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési
Predpisy EU

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Neuvedeno v pfiloze XVII nafizeni REACH

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neuvedeno v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)
Seznamu latek podléhajicich registraci podle narizeni REACH (SVHC)

Neuvedeno na seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafizeni o poSkozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neni uvedeno na seznamu latek poSkozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009)
Narizeni Rady (ES) o kontrole zbozi dvojiho uziti

Neni uvedeno v NARIZENI RADY (ES) o kontrole zboZi dvojiho uZiti.

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzorl vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzorl vybus$nin na trh a jejich
pouzivani)

Nafizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzor(i drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
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Dutasteride

Bezpecénostni List
podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

ODDIL 16: Dalsi informace

Oznacéeni zmén

oddil Zménéna polozka Poznamky
Cislo OSN (RID) Pridano
Pocet modrych kuzelll / svétel (ADN) Pridano
Pozadované vybaveni (ADN) Pridano
Preprava povolena (ADN) Pridano
Vyfaté mnozstvi (ADN) Pridano
Omezena mnozstvi (ADN) Pridano
Bezpecnostni znacky (ADN) Pridano
Kod klasifikace (ADN) Pridano
Oficialni nazev pro prepravu (RID) Pridano
Identifikacni ¢islo nebezpeci (RID) Pridano
Expresni baliky (colis express) (RID) Pridano
Zvlastni pokyny pro prepravu - nakladku, Pridano

vykladku a manipulaci (RID)

Zvlastni pokyny pro pfepravu ve volné Pridano
lozeném stavu (RID)

Zvlastni pokyny pro pfepravu kust (RID) Pridano
Prepravni kategorie (RID) Pridano
Kaédy cisteren pro cisterny RID (RID) Pridano

Zvlastni ustanoveni pro premistitelné cisterny | Pfidano
a kontejnery pro volné lozené latky (RID)

Pokyny pro pfemistitelné cisterny a kontejnery | Pfidano
pro volné lozené latky (RID)

Ustanoveni pro spole¢né baleni (RID) Pridano
Zvlastni ustanoveni pro obaly (RID) Pridano
Pokyny pro baleni (RID) Pridano
Vyfaté mnozstvi (RID) Pridano
Omezena mnozstvi (IMDG) Pridano
Zvlastni predpis (RID) Pridano
Obalova skupina (RID) Pridano
Klasifika¢ni kody (RID) Pridano
Kod ERG (IATA) Pfidano
Zvlastni ustanoveni (IATA) Pridano
Max. Cisté mnozstvi podle CAO (IATA) Pridano
Balici pokyny podle CAO (IATA) Pridano

Max. €isté mnozstvi pro dopravni a nakladni | Pfidano
letadla (IATA)

Balici pokyny pro dopravni a nékladni letadla | Pfidano
(IATA)
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Dutasteride
Bezpecénostni List

podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

Oznaceni zmén

oddil Zménéna polozka Poznamky
Malé max. ¢isté mnozstvi pro dopravni a Pridano
nakladni letadla (IATA)
Malé mnozstvi pro dopravni a nakladni letadla | Pfidano
(IATA)
Vyjime¢né malé mnozstvi pro dopravni a Pridano
nakladni letadla (IATA)
Bezpecnostni znacky (IATA) Pridano
Oficialni nazev pro pfepravu (IATA) Pridano
Oficialni nazev pro prepravu (IMDG) Pridano
Bezpecnostni znacky (IMDG) Pridano
C. EmS (rozsypani) Pfidano
C. EmS (pozar) Pfidano
Omezena mnozstvi (IMDG) Pridano
Skladovani a manipulace (IMDG) Pridano
Kategorie zajisténi nakladu (IMDG) Pridano
Zvlastni ustanoveni pro cisterny (IMDG) Pridano
Pokyny pro cisterny (IMDG) Pridano
Zvlastni ustanoveni IBC (IMDG) Pridano
IBC packing instructions (IMDG) Pridano
Vynfaté mnozstvi (IMDG) Pridano
Zvlastni predpis (IMDG) Pridano
Zvlastni ustanoveni pro nakladku, vykladku a | Pfidano
manipulaci (ADR)
Zvlastni ustanoveni pro pfepravu ve volné Pridano
lozeném stavu (ADR)
Zvlastni ustanoveni pro prepravu kust (ADR) | Pfidano
Kaéd cisterny (ADR) Pridano
Zvlastni ustanoveni pro premistitelné cisterny | Pfidano
a kontejnery pro volné lozené latky (ADR)
Pokyny pro pfemistitelné cisterny a kontejnery | Pfidano
pro volné lozené latky (ADR)
Ustanoveni o spole¢ném baleni (ADR) Pridano
Zvlastni ustanoveni pro obaly (ADR) Pridano
Pokyny pro baleni (ADR) Pridano
Vozidlo pro prepravu cisteren Pridano
Nahrazuje verzi Pridano
Datum revize Pridano

1.1 Cislo CAS Pridano

1.1 Synonyma Odstranéno

1.2 Omezeni pouziti Upraveno
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Dutasteride
Bezpecénostni List

podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

Oznaceni zmén
oddil Zménéna polozka Poznamky
1.2 Pouziti latky nebo smési Upraveno
1.2 Kategorie hlavniho pouziti Odstranéno
21 Nepfiznivé fyzikalné-chemickeé vlivy na lidské | Upraveno
zdravi a zivotni prostfedi
2.1 Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 | Upraveno
(CLP)
2.2 Standardni véty o nebezpecénosti (CLP) Upraveno
2.2 Pokyny pro bezpeéné zachazeni (CLP) Upraveno
2.2 Vystrazné symboly nebezpecnosti (CLP) Upraveno
23 Dalsi informace Pridano
4.1 Prvni pomoc — vSeobecné Pridano
4.1 Prvni pomoc pfi kontaktu s kdzi Upraveno
4.1 Prvni pomoc pfi vdechnuti Upraveno
41 Prvni pomoc pfi poziti Upraveno
41 Prvni pomoc pfi kontaktu s okem Upraveno
4.2 Symptomy/ucinky Odstranéno
4.2 Symptomy/ucinky pfi poZziti Odstranéno
4.2 Symptomy/ucinky pfi kontaktu s kazi Odstranéno
4.2 Symptomy/ucinky pfi vdechnuti Odstranéno
4.2 Symptomy/ucinky pfi kontaktu s okem Odstranéno
4.3 DalSi Iékafska pomoc nebo oSetfeni Odstranéno
5.1 Nevhodna hasiva Pridano
5.1 Vhodné hasici prostfedky Upraveno
5.2 V pfipadé pozaru vznikaji nebezpecné Pridano
rozkladné produkty
5.2 Nebezpedi pozaru Odstranéno
5.3 Ochrana pfi haseni pozaru Pridano
5.3 Opatreni pro haseni pozaru Upraveno
6.1 Ochranné prostfedky Pridano
6.1 Plany pro pfipad nouze Upraveno
6.1 Obecna opatreni Upraveno
6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi Pridano
6.3 Pro uchovéavani Pridano
6.3 ZpUsoby cisténi Upraveno
6.4 Odkaz na jiné oddily (8, 13) Pridano
71 Dalsi rizika v pfipadé zpracovani Upraveno
71 Opatieni pro bezpe¢né zachazeni Upraveno
71 Hygienicka opatfeni Upraveno
7.2 Skladovaci podminky Upraveno
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Dutasteride
Bezpecénostni List

podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

Oznaceni zmén
oddil Zménéna polozka Poznamky
7.2 Obalové materialy Pridano
7.2 Technicka opatfeni Odstranéno
7.3 Zvlastni kone€né pouziti Odstranéno
8.2 Ochrana dychacich cest Upraveno
8.2 Ochrana rukou Upraveno
8.2 Ochrana o¢i Upraveno
8.2 Vhodné technické kontroly Upraveno
8.2 Ochrana klze a téla Upraveno
9 Molekulova hmotnost Pridano
9 Barva Pridano
9 Bod tani / rozmezi bodu tani Pridano
9 Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pridano
Kow)
9 Zapach Odstranéno
10.1 Reaktivita Odstranéno
10.5 Neslugcitelné materialy Odstranéno
10.6 Nebezpecné produkty rozkladu Odstranéno
11.1 LD50, oralné, potkan Pridano
111 LD50 potfisnéni kGize u kralikl Pridano
111 ATE CLP (orélni) Odstranéno
121 NOEC chronicka, ryby Pridano
121 EC50 - Korysi [1] Pfidano
121 Ekologie — v§eobecné Odstranéno
13.1 Regionalni nafizeni o odpadech Odstranéno
14.1 Cislo OSN (ADN) Pridano
14.1 Cislo OSN (IMDG) Pridano
141 Cislo OSN (IATA) Pfidano
141 Cislo OSN (ADR) Pfidano
14.2 Oficialni nazev pro pfepravu (ADN) Pridano
14.2 Oficialni nazev pro prepravu (ADR) Pridano
14.3 Bezpecnostni znacky (RID) Pridano
14.3 Bezpecnostni znacky (ADR) Pridano
14.3 Trida (ADR) Pfidano
14.4 Balici skupina (ADN) Pridano
14.4 Obalova skupina (IATA) Pridano
14.4 Obalova skupina (IMDG) Pridano
14.4 Obalova skupina (ADR) Pridano
14.6 DalSi pozadavky / Poznamky Pridano
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Dutasteride

Bezpecnostni List
podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

Oznaceni zmén

oddil Zménéna polozka Poznamky
14.6 Zvlastni predpis (ADN) Pridano
14.6 Zvlastni ustanoveni pro baleni (IMDG) Pridano
14.6 Pokyny pro baleni (IMDG) Pridano
14.6 Prepravni kategorie (ADR) Pridano
14.6 Zvlastni ustanoveni (ADR) Pridano
14.6 Vyfata mnozstvi (ADR) Pridano
14.6 Omezena mnozstvi (ADR) Pridano
14.6 Kod omezeni pro tunely (ADR) Pridano
14.6 Identifikacni ¢islo nebezpecénosti (Kemlertv Pridano

kod)
14.6 Klasifikacni kédy (ADR) Pfidano

UplIné znéni vét H a EUH:

Aquatic Chronic 1 Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1

ED ENV 1 Endokrinni disruptor pro zivotni prostfedi, Kategorie 1

ED HH 1 Endokrinni disruptor pro lidské zdravi, Kategorie 1

EUH380 Muze zpusobit naru$eni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

EUH430 Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému v Zivotnim prostfedi.

H360 Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

H373 Muze zpusobit poskozeni organt (endokrinni systém) pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky.

Repr. 1A Toxicita pro reprodukci, kategorie 1A

STOT RE 2 Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2

Bezpecnostni list (BL), EU

OMEZENI ODPOVEDNOSTI Informace uvadé&né v tomto bezpeénostnim listu byly ziskany ze zdroj, které povaZujeme za spolehlivé. Presto jsou
poskytovany bez jakékoli vyslovné nebo i micky predpokladané zaruky za jejich spravnost. Podminky a zplsoby nakladani s vyrobkem, jeho
skladovani, pouzivani nebo likvidace nemizeme nijak ovlivnit a mohou byt i mimo nase poznatky. Z téchto a dal$ich divodl se proto vyslovné
zfikdme odpovédnosti a v Zadném pfipadé neru€ime za pfipadné ztraty, Skody nebo vydaje, které vzniknou z nakladani s vyrobkem, jeho
skladovanim, pouzivanim ¢i likvidaci nebo v souvislosti s tim. Bezpecnostni list byl vypracovan pouze pro tento vyrobek a muze byt pouzivam
pouze s nim. Je-li vyrobek pouzivan jako souéast jiného vyrobku, nemuseji informace uvadéné v tomto bezpecnostnim listu platit. Tyto informace
vychazeji z nasich sou¢asnych poznatku a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska poZzadavku na ochranu zdravi, bezpeénosti prace a
ochrany zivotniho prostifedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich vlastnosti vyrobku.
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