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1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonositéd

A termék formaja : Anyag

Anyagnév . Tadalafil

Termékkod : 201600866

Szinonimak . (6R,12aR)-6-(1,3-Benzodioxol-5-yl)-2-methyl-2,3,6,7,12,12a-

hexahydropyrazino[1',2":1,6]pyrido[3,4-b]indole-1,4-dione

1.2. Az anyag vagy keverék Iényeges azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

1.2.1. Megfelel6 azonositott felhasznalasok

F6 hasznalati kategéria : Aterméket a gyarto kutatasi, elemzési és tudomanyos képzési célokra szanta.
Az anyag/készitmény felhasznalasa . Foglalkozasszer(i hasznalatra fenntartva
Funkcio/felhasznalasi kategoria . Laboratériumi vegyszerek

1.2.2. Ellenjavallt felhasznalasok

Hasznalati korlatozasok . Ne hasznalja: Lenyelés, Belégzés, Bor

1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

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. Siirgésségi telefonszam

Sirgdsségi telefonszam : +33(0)390215608

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék besorolasa

Osztalyozas a 1272/2008/EK rendelet szerint

A vizi kdrnyezetre veszélyes — kronikus veszélyesség, 2. kategoria H411
A H- és EUH-mondatok teljes szovegét lasd a 16. szakaszban

Kedvezétlen fiziko-kémiai hatasok, az emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok
Meghatarozas szakvélemény és bizonyitas alapjan.
2.2. Cimkézési elemek

Cimkézés a 1272/2008/EK rendelet szerint [CLP]
Veszélyt jelz piktogramok (CLP)

¥

GHS09
Figyelmeztetés (CLP) Do-
Figyelmeztet6 mondatok (CLP) : H411 - Mérgezd a vizi éldvilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok (CLP) : P273 - Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.

P391 - A kioml6tt anyagot 0ssze kell gydijteni.

P501 - A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes vagy specidlis hulladékok

gy(jtéhelyén, a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi eléirasoknak megfeleléen.
Cimkézés e szerint:: mentesség a belsé csomagolas szamara, ahol a tartalom nem haladja meg a 10 ml-t
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Tadalafil
Biztonséagi Adatlap

az (EU) 2020/878 rendelettel médositott 1907/2006/EK REACH-rendeletnek megfeleléen

Cimkézés nem szikséges

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az 6sszetevdkre vonatkozé adatok

Név Termékazonositd % Osztélyozas a 1272/2008/EK
rendelet szerint

Tadalafil - <100 Aguatic Chronic 2, H411

A H- és EUH-mondatok teljes szévegét lasd a 16. szakaszban

Nem alkalmazhat6

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

Elsésegélynyujtas bérrel valo érintkezést kovetéen : A terméket a lehet6 legjobban torélje fel (tiszta, puha, nedvszivé anyagot hasznalva).
Els6segélynyujtas szemmel val6 érintkezést . Elévigyazatossagbol oblitse ki vizzel a szemet.
kévetden

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

5. SZAKASZ: Tlzoltasi intézkedések

A megfeleld oltdéanyag : Tazolto takard.

Tlzveszély . lasd a 2.2-es pontot.

Oltasi szabaly . Haszndlja a megfelelé eszkdzoket a szomszédos tiiz oltasahoz.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutas esetén

6.1.1. Nem siirg6sségi ellaté személyzet esetében

Vészhelyzeti tervek . Kerilljén minden sziikségtelen expoziciot.

6.1.2. A siirgésségi ellatok esetében

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
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Tadalafil
Biztonséagi Adatlap

az (EU) 2020/878 rendelettel médositott 1907/2006/EK REACH-rendeletnek megfeleléen

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

lasd a 1-es pontot.

8. SZAKASZ: Az expozicié elleni védekezés/egyéni védelem

8.1.1 Foglalkozasi expozicios hatarértékeknek megfelel6 és biolégiai hatarértékeknek megfelelé6 nemzeti

Kiegészit6 informacioé nem all rendelkezésre

8.1.2. Ajanlott monitoringeljarasokrél
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
8.1.3. Légszennyez6 anyag keletkezik
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
8.1.4. DNEL-értékeket és PNEC-értékeket

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.5. Ellen6rzé sav

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.2.1. Megfelel6 miiszaki ellen6rzés

Megfelel6 miiszaki ellenérzés:
Tartsa jol szell6z6 helyiségben. Altalaban kévetelmény a helyiség altalanos szelldztetése és a helyi elszivas.

8.2.2. Egyéni védbeszk6zok

8.2.2.1. Szem- és arcvédelem

Kiegészit6 informéacié nem all rendelkezésre
8.2.2.2. A bor védelme

Bor- és testvédelem:
laboratériumi kdpeny

Kézvédelem:
Védokesztyl
8.2.2.3. Légutak védelme

Kiegészit6 informacioé nem all rendelkezésre
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Tadalafil
Biztonsagi Adatlap

az (EU) 2020/878 rendelettel médositott 1907/2006/EK REACH-rendeletnek megfeleléen

8.2.2.4. Hoveszély

Kiegészit6 informacioé nem all rendelkezésre

8.2.3. Kdrnyezeti expozicio-ellenérzések

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkoz6 informaciok

Halmazallapot

Szin

Kulsé jellemzék

Szag

Szagkuszobérték
Olvadaspont

Fagyaspont
Forrasponttartomany
Tlzveszélyesség
Robbanasi hatarértékek
Alsé robbanési hatarérték
Fels6 robbanasi hatarérték
Lobbanaspont
Ongyulladasi hémérséklet
Bomlasi hémérséklet
pH-érték

pH-érték, oldat
Viszkozitas, kinematikus
Oldékonysag

Megoszlasi koefficiens n-oktanol / viz (Log Kow)
Gbéznyomas

Géznyomas 50°C-on
Sirlség

Relativ sirlség

Relativ géznyomas 20°C-on
Részecskeméret

9.2. Egyéb informéciok

. Szilard

Nem all rendelkezésre
Por.

Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem alkalmazhat6
Nem alkalmazhat6
Nem alkalmazhat6
Nem alkalmazhat6
Nem alkalmazhat6
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem alkalmazhat6

: Viz:<0.19/

Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem alkalmazhato

Nem all rendelkezésre

9.2.1. Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkoz6 informaciok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

9.2.2. Egyéb biztonsagi jellemzék

Kiegészit6 informacioé nem all rendelkezésre

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakcidokészség

10.1. Reakci6készség

Normal kdrulmények kdzott stabil.

10.2. Kémiai stabilitas

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
10.3. A veszélyes reakciok lehetésége
Nem ismert.

10.4. Keriilend6 koriilmények

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
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Tadalafil
Biztonsagi Adatlap

az (EU) 2020/878 rendelettel médositott 1907/2006/EK REACH-rendeletnek megfeleléen

10.5. Nem o6sszeférheté anyagok
Normal hasznalat mellett nincs. L&sd a 7. szakaszt.
10.6. Veszélyes bomlastermékek

Amikor a bomlasi pontig hevitik, veszélyes égéstermékek szabadulnak fel.

11. SZAKASZ: Toxikologiai adatok

11.1. Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informéciok

Akut toxicitas (szajon at)

Akut toxicias (b6ron at)
Akut toxicitas (belégzés)

Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesiiinek)

. Nincs osztalyozva (Nem meggy6z6 adatok)

Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

Tadalafil

LD50 szajon at, patkany

> 2000 mg/kg

Bérkorrozid/bérirritacio
Sulyos szemkarosodas/szemirritacio

Légzbszervi vagy bbrszenzibilizacio
Csirasejt-mutagenitas

Rékkeltd hatas

Reprodukcios toxicitas

Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesiinek)

Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesulnek)

Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesiilnek)

Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesulnek)

. Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem

teljesiinek)

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT) : Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesulnek)

Ismétlédé expozicié utani célszervi toxicitds (STOT) : Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesiilnek)

Aspiracios veszély . Nincs osztalyozva (Adatgydijtés technikailag lehetetlen)

11.2. Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informécio

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12. SZAKASZ: Okoldgiai adatok

12.1. Toxicitas

Nincs osztalyozva (A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesiiinek)

Veszélyes a vizi kdrnyezetre, révid tavu (akut)

Veszélyes a vizi kornyezetre, hossz( tavu

(krénikus)

Tadalafil

LC50 - Hal [1] 2.1 mg/l (Oncorhynchus mykiss) (FDA 4.11)

EC50 - Rakok [1] 2 mg/l (Daphnia magna) (OECD 202 modszer)

NOEC krénikus hal 1.2 mg/l (Pimephales promelas) (OECD 210 modszer)
NOEC krénikus rakfélék 0.48 mg/l (Daphnia magna) (OECD 211 mddszer)

12.2. Perzisztencia és lebonthatdsag

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
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Tadalafil
Biztonsagi Adatlap

az (EU) 2020/878 rendelettel médositott 1907/2006/EK REACH-rendeletnek megfeleléen

12.3. Bioakkumuléciés képesség

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12.4. A talajban valé mobilitas

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12.6. Endokrin karosit6 tulajdonsagok
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12.7. Egyéb karos hatasok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési moédszerek

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo6 informaciok

ADR / IMDG / IATA el6irasainak megfelel6en
ADR IMDG IATA

14.1. UN-szam vagy azonositd szam

UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitasi megnevezés

KORNYEZETRE VESZELYES SZILARD ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS Environmentally hazardous substance, solid,
ANYAG, M.N.N. SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. n.o.s.

Fuvarokmany leirédsa

UN 3077 KORNYEZETRE VESZELYES UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS UN 3077 Environmentally hazardous
SZILARD ANYAG, M.N.N., 9, lll, (-) SUBSTANCE, SOLID, N.O.S,, 9, lll, MARINE substance, solid, n.o.s., 9, llI
POLLUTANT

14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

14.4. Csomagolési csoport

14.5. Kérnyezeti veszélyek

Kérnyezetre veszélyes: Igen Kdrnyezetre veszélyes: Igen Kérnyezetre veszélyes: Igen
Tengeri szennyez6 anyag: Igen

Tovabbi informaciék nem allnak rendelkezésre
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14.6. A felhasznalét érint6 kiilonleges 6vintézkedések

Szarazfoldon torténd szallitas

Osztalyozasi kéd (ADR)

Kulénleges eldirasok (ADR)

Korlatozott mennyiség (ADR)

Engedményes mennyiség (ADR)
Csomagolasi utasitasok (ADR)

Kulénleges csomagolasi eléirasok (ADR)
Egybecsomagolasi el6irasok (ADR)

Mobil tartany és dmlesztettaru-konténer utasitasok
(ADR)

Kulénleges el6irasok a mobil tartanyokra és az
Omlesztettarukonténerekre (ADR)

Tartanykod (ADR)

Jarmi a tartanyos széllitdshoz

Széllitasi kategéria (ADR)

Kulénleges el6irasok a kildeménydarabok
széllitasara (ADR)

Kulénleges el6irasok az dmlesztett szallitasra
(ADR)

Kulonleges eléirasok a szallitasra - Berakas,
kirakas és arukezelés (ADR)

Veszélyt jeloldé szam (Kemler szam)
Narancssarga tablak

Alagutkorlatozasi kod (ADR)

Tengeri tuton torténé szallitas
Kulénleges el6irasok (IMDG)

Korlatozott mennyiség (IMDG)
Engedményes mennyiség (IMDG)
Csomagolasi utasitasok (IMDG)
Kulénleges csomagolasi el6irasok (IMDG)
Csomagolasi eléirasok GRV (IMDG)

IBC kuldnleges el6irasok (IMDG)
Tartanyokra vonatkozé utasitasok (IMDG)
Tartanyokra vonatkozé kilonleges el6irasok
(IMDG)

EmS-szam (tliz)

EmS-szam (kiémlés)

Rakodasi kategéria (IMDG)

Térolas is kezelés (IMDG)

Légi uton torténd szallitas

Engedményes mennyiségek utasszallitd és
teherszallito repulégépen (IATA)

Korlatozott mennyiségek utasszallité és
teherszallito repulégépen (IATA)

Maximalis netté mennyiség korlatozott
mennyiségnél utasszallito és teherszallito
repllégépen (IATA)

Csomagolasi utasitas utasszallité és teherszallité
repulégépen (IATA)

Maximalis netté mennyiség utasszallito és
teherszallitd repulégépen (IATA)
Csomagolasi el6irasok csak teherszallitd
repulégépen (IATA)

Maximalis nett6 mennyiség csak teherszallitd
repulégépen (IATA)

M7

El

P002, IBCO8, LP02, RO01

PP12, B3
MP10

. TP33

: VC1,VC2

. Cvi3

: 90

. 274, 335, 375, 601
. 5kg

: T1, BK1, BK2, BK3

. SGAV, LGBV
AT
.3

. V13

90

3077

El

LP02, PO02

PP12
IBCO8
B3

: 274, 335, 966, 967, 969
: 5kg

BK1, BK2, BK3, T1

: TP33

F-A

. S-F
A
. SW23

El

© Y956

. 30kgG

. 956
. 400kg
. 956

. 400kg
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Kiilénleges eldirasok (IATA) . A97, A158, A179, A197, A215
ERG-k6d (IATA) © oL

14.7. Az IMO-szabalyok szerinti tengeri d6mlesztett szallitas

Nem alkalmazhat6

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségugyi és kdérnyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

15.1.1. EU-elbirasok

REACH XVII. melléklet (korlatozasi feltételek)
Nem szerepel a REACH XVII. mellékletében

REACH XIV. melléklet (engedélyezési lista)
Nem szerepel a REACH XIV. mellékletében (Engedélyezési lista)

REACH-jel6ltek listaja (SVHC)
Nem szerepel a REACH jeldltek jegyzékében

PIC-rendelet (EU 649/2012, el6zetes tajékoztatason alapulé beleegyezés)
Nem alkalmazhato.

POP-rendelet (EU 2019/1021, kérnyezetben tartésan megmarado szerves szennyezd anyagok)

Nem alkalmazhat6.

Az 6zonréteget lebont6 anyagokrdl szél6 rendelet (EU 1005/2009)
Nem szerepel az 6zonlebonté anyagok jegyzékében (1005/2009/EU rendelet)

A robbanéanyag-prekurzorokrél sz6l6 rendelet (EU 2019/1148)

Nem tartalmaz a robban6anyag-prekurzorok listajan (a robbanéanyag-prekurzorok forgalmazasarél és felhasznélasarél szé616 EU 2019/1148
rendelet) szerepl anyago(ka)t

Kabitészer-prekurzorok szabalyozasa (EK 273/2004)

Nem tartalmaz a kabitészer-prekurzorok listajan (a kabitészerek és pszichotrép anyagok tiltott eléallitdsahoz hasznalt egyes anyagok gyartasardl
és forgalomba hozatalarél sz6l6 273/2004/EK rendelet) szereplé anyago(ka)t

15.1.2. Nemzeti el6irasok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

16. SZAKASZ: Egyéb informacidk

A H és az EUH mondatok teljes szdvege:

Agquatic Chronic 2 A vizi kdrnyezetre veszélyes — kronikus veszélyesség, 2. kategoéria

H411 Mérgez6 a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Biztonséagi adatlap (SDS), EU

NYILATKOZAT Az itt k6z6lt informéciok altalunk megbizhatonak tekintett forrdsokbdl szarmaznak. Pontossagukat azonban semmiféle, kifejezett
vagy hallgatélagos médon nem garantaljuk
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