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Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

Produktidentifikator
Stoffname / Handelsname: Cyproteronacetat, mikronisiert
Index-Nr.:

EG-Nr.: 207-048-3
CAS-Nr.: 427-51-0
REACH-Registrierungsnr.:

Andere Bezeichnungen: 3'H-Cyclopropa [1,2]pregna-1,4,6-triene-3,20-dione, 17-(acetyloxy)-6-chloro-1,2dihydro-
,(1B,213)

Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

Relevante identifizierte Verwendungen:
Pharmazeutischer Wirkstoff (API)

Verwendungen, von denen abgeraten wird:
Keine
Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller / Lieferant
Euro OTC Pharma GmbH

StralRe/Postfach
Edisonstr. 6

PLZ/Ort
59199 Bbnen

Kontaktstelle fir technische Information

Telefon / Telefax [/ E-Mail
02383 /922020 /02383 /92202150 / E-Mail: info@euro-otc-pharma.de

Notrufnummer
0361 / 730730 (Gemeinsames Giftnotrufzentrum, Nordh&auser Str. 74, 99089 Erfurt)

2.1

Abschnitt 2: MAgliche Gefahren

Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Carc. 2 —H351
Repr. 2 — H361
Lact. — H362

Aquatic Chronic — H411
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2.2 Kennzeichnungselemente

Kennzeichnungselemente nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Piktogramm:
Signalwort: Achtung

Gefahrenbestimmende Komponenten fur die Etikettierung

Gefahrenhinweise:
H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen
H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen
H362 Kann Sauglinge tber die Muttermilch schadigen.
H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise:
P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitsratschlage lesen und verstehen.
P263 Beruhrung wéhrend Schwangerschaft und Stillzeit vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
p281 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen:

Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemaf den ortlichen / regionalen / nationalen /

internationale Regelung.

Weitere Kennzeichnungselemente
Keine

23 Sonstige Gefahren
Keine Daten verfiigbar.

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe

Hauptbestandteil des Stoffs

Stoffname: Cyproteronacetat, mikronisiert
EG-Nr.: 207-048-3

CAS-Nr.: 427-51-0
chemische Formel: C24H29ClO4
Molekulargewicht: 416,98
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Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahme
Nach Einatmen
Betr. Person aus der Gefahrenzone an die frische Luft bringen, umgehend &rztliche Hilfe sicherstellen.
Dem Arzt dieses Datenblatt oder Gebinde-Etikett vorlegen.
Nach Hautkontakt
Verschmutzte Kleidung und Schuhe ablegen, betr. Hautpartien sofort griindlich mit Wasser und Seife
Waschen, umgehend arztliche Hilfe sicherstellen. Dem Arzt dieses Datenblatt oder Gebinde-Etikett vorlegen.
Nach Augenkontakt
Augen bei getffnetem Lidspalt mit reichlich flieBendem Wasser spiilen, umgehend arztliche Hilfe sicherstellen. Dem Arzt
dieses Datenblatt oder Gebinde-Etikett vorlegen.
Nach Verschlucken
Mund mit Wasser ausspilen. umgehend &rztliche Hilfe sicherstellen. Dem Arzt dieses Datenblatt oder Gebinde-Etikett
vorlegen.
4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Bei Verschlucken: Unterleibs- und Magenschmerzen méglich
Bei Einatmen: Reizung der oberen Atemwege und Schleimh&ute mdglich
Bei Beruhrung mit der Haut: Rétung mdglich
Bei Augenkontakt: Brennen des Auges und Rétung der Bindehaut moglich
4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln.
Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung
5.1 Ldéschmittel
Geeignet: Wassersprihstrahl, Kohlendioxid, Trockenléschmittel oder geeigneter Schaum
Ungeeignet: Keine bekannt
5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Im Falle eines Brandes kdnnen giftige Gase entstehen. (Kohlendioxid, Kohlenmonoxid, Stickoxide, Chlorwasserstoffgas)
5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung
Umluftunabhéngiges Atemschutzgerat und Vollschutzanzug tragen. Brandriickstdnde und kontaminiertes Loschwasser
mussen entsprechend den behérdlichen Vorschriften entsorgt werden.
6. MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren
Versuchen Sie nicht, das Feuer ohne ein autonome Atemgerat (SCBA) und geeignete Schutzkleidung zu léschen.
6.2 Umweltschutzmalinahmen

Nicht in die Kanalisation, Oberflachenwasser oder Grundwasser gelangen lassen.
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6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung
In einen Plastikbeutel aufnehmen und entsorgen. Staubbildung vermeiden. Betroffene Zone nach
volliger Beseitigung des Materials grindlich luften und reinigen.
6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Entsorgung siehe unter Abschnitt 13.
Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung
7.1 SchutzmalBnahmen zur sicheren Handhabung
Kontakt mit Haut und Augen u vermeiden. Produkt nur unter drtlicher Absaugung handhaben. Staub und
Aerosolbildung vermeiden. Fiir ausreichende Beliiftung sorgen. Von offenen Flammen und Ziindquellen fernhalten.
Personliche Schutzkleidung tragen. Wéhrend der Arbeit nicht essen, trinken und rauchen. Vor der Pause und bei
Arbeitsende Hande waschen.
MaRnahmen zum Schutz vor Brand und Explosionen
Keine Daten verfligbar.
MaRRnahmen zur Verhinderung von Stauben und Aerosolen
Keine Daten verfligbar.
Malnahmen zum Schutz der Umwelt
Keine Daten verfiigbar.
Allgemeine HygienemalRnahmen
Keine Daten verfligbar.
7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von Unvertraglichkeiten
Angaben zu den Lagerbedingungen
An einem kiihlen, gut bellfteten Ort lagern. Getrennt von anderen Substanzen lagern.
Lichteinwirkung/Sonneneinstrahlung vermeiden
Anforderungen an Lagerrdume und Behalter
Dicht verschlossen. Kiihl und trocken (<25°C). Vor Licht geschitzt.
7.3 Spezifische Endanwendungen
Branchen- und sektorspezifische Leitlinien
Keine Daten verfugbar.
Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Persénliche Schutzausriistung
8.1 Zu Uberwachende Parameter
Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz und/oder biologische Grenzwerte
Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW) Deutschland
Keine Daten verfuigbar.
8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Fir geeignete Absaugung/Entliiftung am Arbeitsplatz sorgen. Installation von Notbrause und Augendusche vorsehen
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Individuelle SchutzmalRnahmen - persénliche Schutzausristung

Augen- / Gesichtsschutz
Schutzbrille mit Seitenschutz (EN 166)

Hautschutz

Handschuhe

Handschuhe, die resistent gegen Chemikalien wie bei der EN 374, Teile 1, 2 e 3 und
der Européaischen Richtlinie 89/89/EWG sind.
Das Handschuhmaterial muss wasserdicht und bestandig gegen die Substanz sein.

Handschuhmaterial: Nitrilkautschuk, hypoallergen
Schichtstarke (mm): 0,12

Anderer Hautschutz
Wahlen Sie die geeignete Schutzausriistung, basierend auf der Aktivitat, Nutzung und

mogliche Exposition. Tragen Sie Stiefel, Kittel und andere Geréte in Ubereinstimmung
mit EN 13982 bei Pulver

Atemschutz
Wenn die Risikobewertung die Notwendigkeit der Verwendung von Atemschutzgeraten vorsieht, benutzen Sie
Atemschutzmasken mit Filter wie P1, P2 und P3 (EN 143). Benutzen Sie ausschlie3lich von den zustandigen
Behdrden wie NIOSH(USA) und CEN (EU) genehmigte Geréte.
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfilter verwenden. Im Falle von tiefere und langere Exposition
umluftunabhangiges Atemschutzgerat verwenden.

Hitze- / Kélteschutz
Keine Daten verfiigbar.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Keine Daten verfugbar.

Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aussehen
- Aggregatzustand: fest
- Farbe : weil bis fast weif3
Geruch : geruchlos
Geruchsschwelle : trifft nicht zu
pH-Wert : keine Daten verfugbar
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt : 210 °C
Siedebeginn und Siedebereich:  525,9 °C bei 760 mmHg (geschétzt)
Flammpunkt : 177,6 °C (geschatzt)

Verdampfungsgeschwindigkeit :  keine Daten verfugbar
Entziindbarkeit (fest, gasformig) : keine Daten verfiigbar
obere/untere Entziindbarkeits-

oder Explosionsgrenzen : keine Daten verfligbar
Dampfdruck : keine Daten verfugbar
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Dampfdichte :

relative Dichte :
Léslichkeit(en) :
Verteilungskoeffizient:
n-Octanol/Wasser :

Selbstentziindungstemperatur :

Zersetzungstemperatur :
Viskositat :

explosive Eigenschaften :
oxidierende Eigenschaften :

9.2 Sonstige Angaben
Keine Daten verfligbar.

keine Daten verfligbar
1,275 glem®
praktisch unléslich in Wasser

3,4 Log Pow

keine Daten verfligbar
keine Daten verflgbar
nicht anwendbar

nicht explosionsgeféhrlich
nicht anwendbar

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitét

10.1 Reaktivitat

Dieser Stoff gilt unter den normalen Nutzungsbedingungen als nicht reaktiv

10.2 Chemische Stabilitat

Die Substanz ist unter normalen Temperatur- und Druckbedingungen stabil, wenn sie in einem geschlossenen
Behélter an einem bellfteten und kiihlen Platz aufbewahrt wird.

10.3 Mdglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Keine Daten verfiigbar.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Vermeiden Sie die Einwirkung von Licht, Luft, Feuchtigkeit und Ubermafiger Hitze.

10.5 Unvertragliche Materialien

Starke Oxidationsmittel

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Bei Erwarmung bei hohen Temperaturen zersetzt sich die Substanz unter Freisetzung von D&ampfen und toxischen

Gasen von COy und HCI.

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

akute Toxizitat

LDso (Ratte) oral: > 4000 mg/kg

LDso (Maus) oral: > 5000 mg/kg

DLso (Ratte) subkutan: > 5000 mg/kg
LDso (Ratte) intraperitoneal: 565 mg/kg
DLso (Maus) intraperitoneal: 3300 mg/kg
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Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Kann Reizungen verursachen
schwere Augenschadigung/-reizung
Kann Reizungen verursachen
Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Keine Daten verfiigbar
Keimzell-Mutagenitat

Ein gentoxisches Potential wurde bei weiblichen Ratten insbesondere in der Leber beobachtet.Es wurde auch
festgestellt, dass Cyproteronacetat nicht induzierte Genmutationen oder chromosomale Aberrationen in Zellen
cokultiviert V79 Chinesischer Hamster.

Karzinogenitat

Bei einer 52-wdchigenCyproteronacetat-Studie bei Mausen wurde beobachtet, dass es nicht zu Lebertumoren
kommt, obwohl Cyproteronacetat eine signifikante Lebervergrof3erung verursacht.
In langfristigen Kanzerogenitatsstudien an Ratten erhéhte Cyproteronacetat die Inzidenz von Lebertumoren
einschlieBlich Karzinome bei hohe Dosen, die gleichzeitig die Lebertoxizitat verursachten und die maximale
menschliche Dosis Uberschritten.
Weitere Untersuchungen an Nagetieren bei niedrigeren, nicht hepatotoxischen Dosen zeigten gutartige
Leberproliferationen, dhnlich den Wirkungen anderer Steroidhormone. Allerdings muss man bedenken, dass
Geschlechts-Steroide das Wachstum von bestimmten hormonabhéangigen Gewebe und Tumoren fordern kdnnen.

Reproduktionstoxizitéat

Bei der subkutanen Behandlung von M&usen mit Dosen bis zu 900 mg / kg Kérpergewicht fiihrte Cyproteronacetat
am 2. Tag der Schwangerschaft zu einer Erhéhung der Haufigkeit der Gaumenspalte und der Harnwegs- und

Atemwegs- Fehlbildung.

Nachkommen von Ratten, die subkutan mit 1 mg Cyproteronacetat behandelt wurden, wurden wéhrend der
Schwangerschaft untersucht; das Gewicht des Gehirns war bei den Tieren jedes Geschlechts reduziert, sowie das
Gewicht des Hodens Mannern.

spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Keine Daten verfligbar.

spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Keine Daten verfiigbar.
Aspirationsgefahr
Keine Daten verfiigbar.

Symptome und Wirkungen (verzdégerte und chronische) mit Angaben der Expositionswege

auch: Informationen tber Toxikokinetik, Stoffwechsel und Verteilung

Keine Daten verfiigbar.

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

ECso Daphnia magna: 2,4 mg/l, 48h

ICs0 Algae: > 100 mg/l, 72h

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Potenziell biologisch abbaubar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Verteilungskoeffizient Octanol / Wasser (Log Pow): 3,4
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12.4 Mobilitat im Boden
Keine Daten verfiigbar.

12.5 Ergebnis der PBT- und vPvB-Beurteilung
Auf der Grundlage der verfligbaren Informationen enthélt das Produkt keinen Stoff, der die PBT-Kriterien
(persistent/bioakkumulativ/toxisch) oder die vPvB-Kriterien (sehr persistent/sehr bioakkumulativ) erfiillt.

12.6 Andere schéadliche Wirkungen
Keine Daten verfiigbar.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorqung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
Einer Verbrennungsanlage zufiihren. Abwasserentsorgung ist nicht erlaubt.
Bezieht sich auf gemeinschaftliche / nationale / rechtliche Anforderungen beziglich der Abfallentsorgung.

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer
3077

14.2 Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung
ADR/RID

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.
(Cyproterone acetate)

Class, Code, Group: 9 M7 1l Class, Code, Group: 9 M7 llI

Hazard identification number: 90

LQ: 5 Kg

IMDG-Code / ICAO-TI/ IATA-DGR

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.
(Cyproterone acetate)

EmS sheet: F-A, S-F

Hazard Label(s): Miscellaneous

LQ: 5 Kg

Erg code: 9L

14.3 Transportgefahrenklassen
Klasse 9 - Verschiedene gefahrliche Stoffe und Gegensténde

14.4 Verpackungsgruppe
1]

14.5 Umweltgefahren
Kennzeichen umweltgefahrdende Stoffe
Marine Pollutant: ja
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Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fir den
Stoff oder das Gemisch

EU-Vorschriften z.B.
Dieses Sicherheitsdatenblatt erfullt die Anforderungen der Verordnung (EU) 1272/2008

Nationale Vorschriften z.B.

Wassergefahrdungsklasse
3 stark wassergefahrdend (Selbsteinstufung)

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Fur dieses Produkt wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefuhrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Wortlaut der Gefahrenhinweise und/oder Sicherheitshinweise auf die in Abschnitt 2 bis 15 Bezug
genommen wird

Gefahrenhinweise:

H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen

H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen
H362 Kann Sauglinge tber die Muttermilch schadigen.

H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise:

P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
pP202 Vor Gebrauch alle Sicherheitsratschlage lesen und verstehen.
P263 Beruhrung wahrend Schwangerschaft und Stillzeit vermeiden.
pP273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
p281 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemaf den ortlichen / regionalen / nationalen /

internationale Regelung.

Weitere Informationen
Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen unseren Erkenntnissen zum Zeitpunkt
der Uberarbeitung. Die Informationen sollen Ihnen Anhaltspunkte fiir den sicheren Umgang mit dem in diesem
Sicherheitsdatenblatt genannten Produkt bei Lagerung, Verarbeitung, Transport und Entsorgung geben. Die Angaben
sind nicht Ubertragbar auf andere Produkte. Soweit das in diesem Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen
Materialien vermengt, vermischt oder verarbeitet wird, oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kénnen die Angaben in
diesem Sicherheitsdatenblatt, soweit sich hieraus nicht ausdriicklich etwas anderes ergibt, nicht auf das so gefertigte
neue Material Ubertragen werden.
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Die vorstehenden Angaben stutzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und Erfahrungen. Sie beschreiben die
Produkte im Hinblick auf Sicherheitserfordernisse und stellen keine Zusicherung von Eigenschaften dar. Bestehende Gesetze
und Bestimmungen sind vom Empfanger unseres Produktes in eigener Verantwortung zu beachten.




