Version 6.5

Fecha de revisidon 29.12.2023

de acuerdo el Reglamento (CE) No. 1907/2006 Fecha de impresion 16.04.2025

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1 Identificadores del producto

Nombre del producto ' Nilutamide

Referencia : Y0000829

Marca :  Sigma-Aldrich

REACH No. :  Un ndmero de registro no esta disponible para esta sustancia,

ya que la sustancia o sus usos estan exentos del registro, el
tonelaje anual no requiere registro o dicho registro esta previsto
para una fecha posterior

No. CAS . 63612-50-0

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos
desaconsejados

Usos identificados : Reactivos para laboratorio, Fabricacién de sustancias
1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compaiiia . Merck Life Science S.L.
Calle Maria de Molina 40
E-28006 MADRID

Teléfono . +34916 619 977
Fax : +34 916 619 642
E-mail de contacto . serviciotecnico@merckgroup.com

1.4 Teléfono de emergencia

Teléfono de Urgencia : 900-868538 (CHEMTREC Espafia)
+(34)-931768545 (CHEMTREC
internacional)

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Toxicidad aguda, (Categoria 3) H301: Téxico en caso de ingestion.
Toxicidad para la reproduccion, H360: Puede perjudicar la fertilidad o
(Categoria 1B) dafar al feto.

2.2 Elementos de la etiqueta
Etiquetado de acuerdo con el Reglamento (CE) 1272/2008
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Palabra de advertencia Peligro

Indicaciones de peligro

H301 Téxico en caso de ingestion.

H360 Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto.

Consejos de prudencia

P201 Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P301 + P310 + P330 EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO

DE TOXICOLOGIA/ médico. Enjuagarse la boca.

Declaracién Suplementaria ninguno(a)
del Peligro

2.3 Otros Peligros
Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean
bioacumulativos y toxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes
(mPmB) a niveles del 0,1% o superiores.

Informacion ecoldgica:

La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan propiedades alteradoras
endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisiéon (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en niveles del
0,1 % o superiores.

Informacion toxicoldgica:

La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan propiedades alteradoras
endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision (UE) 2018/605 en niveles del
0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacién sobre los componentes

3.1 Sustancias

Formula : C12H10F3N304
Peso molecular : 317,22 g/mol
No. CAS . 63612-50-0
Componente | Clasificacion | Concentracidn
Nilutamide
No. CAS 63612-50-0 Acute Tox. 3; Repr. 1B; <= 100 %
H301, H360

Para el texto integro de las Declaraciones-H mencionadas en esta seccidn, véase la Seccion
16.
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SECCION 4. Primeros auxilios
4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Recomendaciones generales
Consultar a un médico. Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.

Si es inhalado
Si aspird, mueva la persona al aire fresco. Si ha parado de respirar, hacer la respiracion
artificial. Consultar a un médico.

En caso de contacto con la piel
Eliminar lavando con jabdn y mucha agua. Llevar al afectado en seguida a un hospital.
Consultar a un médico.

En caso de contacto con los ojos
Lavarse abundantemente los ojos con agua como medida de precaucion.

Por ingestion
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona inconsciente. Enjuague la boca
con agua. Consultar a un médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Los sintomas y efectos mas importantes conocidos se describen en la etiqueta (ver seccién
2.2) y/ o en la secciéon 11

4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Sin datos disponibles

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios
5.1 Medios de extincion

Medios de extincion apropiados
Usar agua pulverizada, espuma resistente al alcohol, polvo seco o diéxido de carbono.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Oxidos de carbono
Oxidos de nitrégeno (NOXx)
Fluoruro de hidrégeno

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Si es necesario, usar equipo de respiracién auténomo para la lucha contra el fuego.

5.4 Otros datos
Sin datos disponibles

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Usar proteccién respiratoria. Evite la formacidn de polvo. Evitar respirar los vapores, la
neblina o el gas. Aseglrese una ventilacion apropiada. Evacuar el personal a zonas
seguras. Evitar respirar el polvo.

Equipo de proteccidn individual, ver seccién 8.
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6.2 Precauciones relativas al medio ambiente
Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin riesgos. No dejar que el
producto entre en el sistema de alcantarillado.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza
Recoger y preparar la eliminacién sin originar polvo. Limpiar y traspalar. Guardar en
contenedores apropiados y cerrados para su eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Para eliminacion de desechos ver seccion 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento
7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Consejos para una manipulacion segura
Evitese el contacto con los ojos y la piel. Evitese la formacion de polvo y aerosoles.Evitese
la exposicion - recabense instrucciones especiales antes del uso.

Indicaciones para la proteccion contra incendio y explosién
Debe disponer de extracciéon adecuada en aquellos lugares en los que se forma polvo.

Medidas de higiene

Evitar el contacto con la piel, ojos y ropa. Lavense las manos antes de los descansos e
inmediatamente después de manipular la sustancia.

Ver precauciones en la secciéon 2.2

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento

Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar seco y bien ventilado. Almacenar
en un lugar fresco.

Estabilidad en almacénTemperatura de almacenaje recomendada

2-8¢°C

Clase de almacenamiento
Clase de almacenamiento (TRGS 510): 6.1C: Compuestos téxicos o compuestos que
causan efectos créonicos/Combustibles, toxicos agudos Cat.3

7.3 Usos especificos finales
Aparte de los usos mencionados en la seccién 1.2 no se estipulan otros usos especificos

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Componentes con valores limite ambientales de exposicion profesional.
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.
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8.2 Controles de la exposicion

Proteccion personal

Proteccion de los ojos/ la cara

Caretas de proteccion y gafas de seguridad. Use equipo de proteccion para los ojos
probado y aprobado segun las normas gubernamentales correspondientes, tales
como NIOSH (EE.UU.) o EN 166 (UE).

Proteccion de la piel

Manipular con guantes. Los guantes deben ser inspeccionados antes de su uso.
Utilice la técnica correcta de quitarse los guantes (sin tocar la superficie exterior del
guante) para evitar el contacto de la piel con este producto. Deseche los guantes
contaminados después de su uso, de conformidad con las leyes aplicables y buenas
practicas de laboratorio. Lavar y secar las manos.

Los guantes de proteccién seleccionados deben de cumplir con las especificaciones
del Reglamento (UE) 2016/425 y de la norma EN 374 derivada del mismo.

Proteccion Corporal

Traje de proteccién completo contra productos quimicos, El tipo de equipamiento de
proteccidén debe ser elegido segln la concentracion y la cantidad de sustancia
peligrosa al lugar especifico de trabajo.

Proteccion respiratoria

Donde el asesoramiento de riesgo muestre que los respiradores purificadore toda la
cara tipo N100 (EEUU) o tipo P3 (EN 143) y cartichos de respuest unica proteccion,
usar un respirador suministrado que cubra toda la cara Usar respiradores y
componenetes testados y aprobados bajo los estandards gubernamentales
apropiados como NIOSH (EEUU) o CEN (UE)

Control de exposicion ambiental
Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin riesgos. No dejar que el
producto entre en el sistema de alcantarillado.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
a) Estado fisico solido
b) Color Sin datos disponibles
c) Olor Sin datos disponibles
d) Punto de fusién/ Punto/intervalo de fusion: 149 °C
punto de congelacién
e) Punto inicial de Sin datos disponibles
ebullicion e intervalo
de ebullicién
f) Inflamabilidad Sin datos disponibles
(sdlido, gas)
g) Inflamabilidad Sin datos disponibles
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9.2

superior/inferior o
limites explosivos

h) Punto de inflamacién Sin datos disponibles
i) Temperatura de Sin datos disponibles
auto-inflamacién
j)  Temperatura de Sin datos disponibles
descomposicion
k) pH Sin datos disponibles
) Viscosidad Viscosidad, cinematica: Sin datos disponibles
Viscosidad, dindamica: Sin datos disponibles
m) Solubilidad en agua  Sin datos disponibles
n) Coeficiente de Sin datos disponibles
reparto n-
octanol/agua
0) Presion de vapor Sin datos disponibles
p) Densidad Sin datos disponibles
Densidad relativa Sin datos disponibles
q) Densidad relativa del Sin datos disponibles

vapor

r) Caracteristicas de las

particulas

Sin datos disponibles

s) Propiedades Sin datos disponibles
explosivas
t) Propiedades Sin datos disponibles

comburentes

Otra informacion de seguridad

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
Sin datos disponibles

10.2 Estabilidad quimica

Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Sin datos disponibles

10.4 Condiciones que deben evitarse

Sin datos disponibles

10.5 Materiales incompatibles

Agentes oxidantes fuertes
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10.6 Productos de descomposicion peligrosos
En caso de incendio: véase seccion 5

SECCION 11. Informacion toxicolégica
11.1 Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda

DL50 Oral - Rata - 195 mg/kg
Inhalacién: Sin datos disponibles
Cutaneo: Sin datos disponibles

Corrosion o irritaciéon cutaneas
Observaciones: Sin datos disponibles

Lesiones o irritacion ocular graves
Observaciones: Sin datos disponibles

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Sin datos disponibles

Mutagenicidad en células germinales
Sin datos disponibles

Carcinogenicidad
Sin datos disponibles

Toxicidad para la reproduccion
Posible tdxico reproductivo humano
Puede provocar trastornos del aparato reproductor

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposiciéon Gnica
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Peligro de aspiracion
Sin datos disponibles

11.2 Informacion Adicional
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion La sustancia/la mezcla no contienen
componentes que tengan propiedades
alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el
Reglamento de la Comision (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Nausea, Vomitos, Debilidad, Vértigo, Dolor de cabeza, Sudores
Segun nuestras informaciones, creemos que no se han investigado adecuadamente las
propiedades quimicas, fisicas y toxicoldgicas.
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SECCION 12. Informacion ecoldgica

12.1 Toxicidad
Sin datos disponibles

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean

bioacumulativos y toxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes

(mPmB) a niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteraciéon endocrina

Producto:

Valoracion : La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de
acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el
Reglamento delegado de la Comisién (UE) 2017/2100
o el Reglamento de la Comision (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion
13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto

Disolver o mezclar el producto con un solvente combustible y quemarlo en un incinerador
apto para productos quimicos provisto de postquemador y lavador. Ofertar el sobrante y
las soluciones no-aprovechables a una compafia de vertidos acreditada. Los residuos
deben eliminarse de acuerdo con la directiva sobre residuos 2008/98/CE asi como con
otras normativas locales o nacionales. Deje los productos quimicos en sus recipientes
originales. No los mezcle con otros residuos. Maneje los recipientes sucios como el propio
producto.

Envases contaminados
Eliminar como producto no usado.
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SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Nimero ONU
ADR/RID: 2811 IMDG: 2811 IATA: 2811

14.2 Designaciéq oficial de transporte de las Naciones Unidas
ADR/RID: SOLIDO TOXICO, ORGANICO, N.E.P. (Nilutamide)
IMDG: TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. (Nilutamide)

IATA: Toxic solid, organic, n.o.s. (Nilutamide)
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR/RID: 6.1 IMDG: 6.1 IATA: 6.1
14.4 Grupo de embalaje

ADR/RID: III IMDG: III IATA: III
14.5 Peligros para el medio ambiente

ADR/RID: no IMDG Contaminante marino: IATA: no

no

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Cddigo de restricciones : (B)

en tuneles

Otros datos : Sin datos disponibles

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla
La hoja técnica de seguridad cumple con los requisitos de la Reglamento (CE) No.
1907/2006.

Legislacion nacional

Seveso III: Directiva 2012/18/UE del H2 TOXICIDAD AGUDA
Parlamento Europeo y del Consejo

relativa al control de los riesgos

inherentes a los accidentes graves en los

que intervengan sustancias peligrosas.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
Para este producto no se ha llevado a cabo una evaluacién de la seguridad quimica

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 Téxico en caso de ingestion.
H360 Puede perjudicar la fertilidad o danar al feto.
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Texto completo de otras abreviaturas

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
vias navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de
mercancias peligrosas por carretera; AIIC - Inventario de productos quimicos
industriales de Australia; ASTM - Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales;
bw - Peso corporal; CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN -
Norma del Instituto Aleman para la Normalizacién; DSL - Lista Nacional de Sustancias
(Canadad); ECx - Concentracién asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga
asociada con respuesta x%; EmS - Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias
Quimicas Existentes y Nuevas (Japdn); ErCx - Concentracion asociada con respuesta de
tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente Armonizado; GLP - Buena practica
de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la investigacion del cancer; IATA -
Asociacién Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo internacional para la
construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos peligros a
granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China;
IMDG - Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion
Maritima Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO -
Organizacion Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos
Existentes de Corea; LC50 - Concentracién letal para 50% de una poblacién de prueba;
LD50 - Dosis letal para 50% de una poblacién de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL
- Convenio Internacional para prevenir la Contaminacion en el mar por los buques;
n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC - Concentracién de efecto
(adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no observable; NOELR -
Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de Nueva
Zelanda; OECD - Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia
persistente, bioacumulativa y téxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y
Sustancias Quimicas; (Q)SAR - Relacion estructura-actividad (cuantitativa); REACH -
Reglamento (EC) No 1907/2006 del Parlamento y Consejo Europeos con respecto al
registro, evaluacién autorizacion y restriccion de quimicos; RID - reglamento relativo al
transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril; SADT - Temperatura
de descomposicion autoacelerada; SDS - Ficha de datos de seguridad; TCSI - Inventario
de Sustancias Quimicas de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes
de Tailandia; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Toxicas (Estados Unidos); UN -
Naciones Unidas; UNRTDG - Recomendaciones para el Transporte de Mercancias
Peligrosas de las Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos
Copyright 2020 Sigma-Aldrich Co. LLC. Se autoriza la reproduccion en nimero ilimitado
de copias para uso exclusivamente interno.
La informacién se considera correcta, pero no es exhaustiva y se utilizard Unicamente
como orientacion, la cual estd basada en el conocimiento actual de la sustancia quimica
0 mezcla y es aplicable a las precauciones de seguridad apropiadas para el producto. No
representa ninguna garantia de las propiedades del producto. La Corporaciéon Sigma-
Aldrich y sus Compaiiias Afiliadas, no responderan por ningun dafio resultante de la
manipulacién o contacto con el producto indicado arriba. Dirijase a www.sigma-
aldrich.com y/o a los términos y condiciones de venta en el reverso de la factura o de la
nota de entrega.
La marca que aparece en el encabezado y/o el pie de pagina de este documento puede no
coincidir visualmente con el producto adquirido mientras hacemos la transicion de nuestra
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marca. Sin embargo, toda la informacion del documento relativa al producto permanece sin
cambios y coincide con el producto solicitado. Para mas informacién, pdngase en contacto con
misbranding@sial.com
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