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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla prilohy Il nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)
v zneni nariadenia Komisie (EU) 2020/878

Produkt RETATRUTIDE - Lyophilized Powder

Varianty 10 mg /20 mg

Obchodna znacka Nexxus Bio

Verzia | datum vydania 1.0/15.08.2026

Urcené pouzitie Laboratérny, analyticky a vedecky vyskum - Research Use Only

ODDIEL 1: IDENTIFIKACIA LATKY/ZMESI A SPOLOCNOSTI/PODNIKU

1.1 Identifikator produktu

Obchodny nazov: Retatrutide - Lyophilized Powder

Varianty: 10 mg /20 mg

Hlavna vyskumna zlozka: Retatrutide

CAS hlavnej vyskumnej zlozky: 2381089-83-2

Fyzikélna forma: lyofilizovany praSok

Balenie: 3 ml sklenena vialka, hermeticky uzatvorena za znizeného tlaku.

1.2 Relevantné identifikované pouzitia a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Identifikované pouzitie: laboratérny, analyticky a vedecky vyskum. Research Use Only (RUO).
Sektor pouzitia: SU24 - vedecky vyskum a vyvoj.

Pouzitia, ktoré sa neodporicaju: vSetky pouzitia mimo laboratérneho a vedeckého vyskumu. Produkt nie je ur€eny na ludsku ani
veterinarnu spotrebu, podavanie, diagnostické, terapeutické alebo klinické pouzitie.

1.3 Udaje o dodavatel'ovi KBU

Dodavatel Nexxus s. r. 0.

Sidlo Nam. SNP 465, 958 53 Skacany, Slovenska republika
ICo 57511101

DIC 2122784741

Obchodna znacka Nexxus Bio

Telefén +421 914 555 001

E-mail / web info@nexxusbio.com / www.nexxusbio.com

1.4 Nudzové telefénne cCislo
Narodné toxikologické informacné centrum (NTIC), Univerzitnd nemocnica Bratislava: +421 2 5477 4166 (24/7).

V pripade akutnej expozicie alebo zdravotnych tazkosti kontaktujte toxikologické informacné centrum alebo tiesfiovd zdravotnu
sluzbu.

ODDIEL 2: IDENTIFIKACIA NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP): na zaklade informacii dostupnych dodavatefovi a interného postdenia
dostupnych udajov zmes nesplia kritéria na klasifikaciu ako nebezpecna podla CLP.
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Toxikologické, ekotoxikologické a fyzikalno-chemické vlastnosti kompletnej formuléacie neboli Gpine charakterizované. Absencia
Udajov sa nesmie interpretovat’ ako dékaz nepritomnosti rizika. Pri praci sa ma uplatfiovat spravna laboratérna prax a
minimalizovat' zbyto€na expozicia.

2.2 Prvky oznacovania

Vystrazné piktogramy Nepriradené

Vystrazné slovo Nepriradené

Vystrazné upozornenia Nepriradené

Dopliiujlice odporucania Zabrante vdychnutiu prachu, kontaktu s o€ami a pokozkou;
pouzivajte vhodné laboratérne OOPP; po praci si umyte ruky;
zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

2.3 Ina nebezpecnost’

Udaje tykajice sa PBT/VPVB a vlastnosti narGajicich endokrinny systém pre kompletna formulaciu nie st dostato¢né na
definitivne posudenie.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.2 Zmesi
Produkt je lyofilizovana vyskumna formulacia obsahujica Retatrutide a technologické pomocné latky.
Zlozka CAS Uloha vo formulacii Poznamka
Retatrutide 2381089-83-2 Hlavna vyskumna peptidova Presna koncentréacia zavisi od
zlozka variantu 10 mg / 20 mg.

Presné kvalitativne a kvantitativne zloZenie vSetkych technologickych pomocnych latok nebolo dodévatelovi kompletnym
sposobom spristupnené. Na zaklade informacii dostupnych dodavatelovi neboli identifikované dalSie zlozky, ktoré by bolo
mozné v tejto KBU spolahlivo uviest ako zlozky podliehajice povinnému uvedeniu podia oddielu 3.2 prilohy I| REACH.

Informécie budu aktualizované, ak budi dodavatelovi spristupnené nové relevantné tdaje o zlozeni alebo nebezpecnosti.

ODDIEL 4: OPATRENIA PRVEJ POMOCI

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecne: zabrarte dalSej expozicii. Kontaminovany odev odstrante. Pri pretrvavajucich alebo zavaznych priznakoch
vyhladajte lekarsku pomoc a predlozte tito KBU.

Po vdychnuti: presurite postihnutll osobu na €erstvy vzduch. Pri pretrvavajucich tazkostiach vyhladajte lekarsku pomoc.
Po kontakte s pokozkou: postihnuté miesto dékladne umyte vodou a mydlom. Pri podrazdeni vyhladajte lekarsku pomoc.

Po kontakte s o¢ami: opatrne vyplachujte Cistou vodou najmenej 15 minut. Vyberte kontaktné SoSovky, ak je to mozné. Pri
pretrvavajucom podrazdeni vyhladajte lekarsku pomoc.

Po poziti: vyplachnite Gsta vodou. Nevyvolavajte vracanie. Kontaktujte lekara alebo toxikologické informacné centrum.

4.2 NajdélezitejSie priznaky a Gcinky, akutne aj oneskorené
Specifické tdaje pre kompletni formulaciu nie st k dispozicii.
4.3 Udaj o akejkol'vek potrebe okamZitej lekarskej starostlivosti a osobitného o3etrenia

LieCba podla priznakov. Nie si zname Specifické antidota pre expoziciu tejto vyskumnej formul&cii.

ODDIEL 5: PROTIPOZIARNE OPATRENIA

5.1 Hasiace prostriedky
Pouzite hasiaci prostriedok vhodny pre okolité materialy, napriklad vodna hmlu, CO2, suchy hasiaci prasok alebo penu.

5.2 Osobitné druhy nebezpeénosti vyplyvajlice z latky alebo zmesi
Pri tepelnom rozklade alebo poziari mézu vznikat oxidy uhlika, oxidy dusika a dalSie produkty rozkladu organickych latok.
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5.3 Pokyny pre poziarnikov

Pouzite vhodné ochranné vybavenie a v pripade potreby samostatny dychaci pristroj. Zabrarite vniknutiu kontaminovanej
hasiacej vody do kanalizacie a vodnych tokov.

ODDIEL 6: OPATRENIA PRI NAHODNOM UVOLNENI

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Zabranite tvorbe a vdychnutiu prachu. Zabréante kontaktu s pokozkou a o¢ami. Pouzivajte vhodné osobné ochranné pracovné
prostriedky.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie
Zabrarite vstupu produktu do kanalizacie, povrchovych a podzemnych véd.

6.3 Met6dy a material na zabranenie Sireniu a Cistenie

Material mechanicky zachytte sp6sobom, ktory minimalizuje tvorbu prachu, a umiestnite do vhodnej uzatvaratelnej nadoby na
likvidaciu. Zasiahnuté miesto ocistite vhodnym spésobom.

6.4 Odkaz na iné oddiely

Informécie o osobnych ochrannych pracovnych prostriedkoch pozri oddiel 8. Informéacie o likvidacii pozri oddiel 13.

ODDIEL 7: ZAOBCHADZANIE A SKLADOVANIE

7.1 Bezpec€nostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pouzivajte iba v prostredi uréenom na laboratérnu pracu. Zabrante vdychnutiu prachu a kontaktu s pokozkou a o¢ami. PoCas
prace nejedzte, nepite ani nefajCite. Dodrziavajte spravnu laboratérnu hygienu.

7.2 Podmienky na bezpeéné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility

e Uchovéavajte v pbvodnom, tesne uzatvorenom a riadne oznacenom obale.

e Uchovavaijte v suchu a chrante pred svetlom a vihkostou.

e Odporuicané dihodobé skladovanie: <= -20 °C.

¢ Minimalizujte opakované zmeny skladovacej teploty.

* Doba stability pri inych teplotach sa v tejto KBU nedeklaruje bez osobitnych Gdajov o stabilite konkrétnej formulacie.
e Uchovéavajte oddelene od potravin a napojov.

7.3 Specifické koneéné poutZitie, resp. pouzitia

Laboratérny, analyticky a vedecky vyskum.

ODDIEL 8: KONTROLY EXPOZICIE/IOSOBNA OCHRANA

8.1 Kontrolné parametre

Pre Retatrutide nebol pre Gcely tejto KBU identifikovany Specificky expozicny limit na pracovisku. Pri praci s praskovymi
materialmi dodrzujte vS8eobecné pravidla kontroly expozicie prachu platné na pracovisku.

8.2 Kontroly expozicie

Technické opatrenia Zabezpecte primerané vetranie a minimalizujte tvorbu prachu.

Ochrana ruk Vhodné laboratérne ochranné rukavice, napr. nitrilové, podla EN
374 alebo ekvivalentnej normy.

Ochrana ociltvare Ochranné okuliare s boénou ochranou.

Ochrana dychacich ciest Pri tvorbe prachu alebo nedostato€nom vetrani pouzite vhodnu
ochranu proti pevnym aerosélom.

Ochrana tela Laboratorny plast alebo vhodny ochranny pracovny odev.

ODDIEL 9: FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI
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9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Fyzikalny stav

Pevna latka / lyofilizovany prasok

Farba

Udaje nie st Specifikované

Zapach

Udaje nie st k dispozicii

Teplota topenial/tuhnutia

Udaje nie st k dispozicii

Bod varu / rozsah varu

Neuplatiuje sa / Udaje nie su k dispozicii

Horlavost’

Udaje pre kompletnt formulaciu nie su k dispozicii

Dolna a horna medza vybusnosti

Udaje nie st k dispozicii

Bod vzplanutia

Neuplatiuje sa na pevny produkt

Teplota samovznietenia

Udaje nie sU k dispozicii

Teplota rozkladu

Udaje nie st k dispozicii

pH

Neuplatiuje sa na suchy produkt

Rozpustnost’

Nebola v ramci tejto KBU experimentélne stanovena

Rozdel'ovaci koeficient n-oktanol/voda Udaje nie st k dispozicii

Tlak par Neuplatiuje sa / Udaje nie su k dispozicii

Hustota / relativha hustota Udaje nie st k dispozicii

Charakteristiky €astic Neboli stanovené

9.2 Iné informacie
Nie su k dispozicii dalSie relevantné fyzikalno-chemické udaje pre kompletnu formulaciu.

ODDIEL 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita
Za odporucanych podmienok skladovania sa neoCakavaju osobitné reaktivne vlastnosti.

10.2 Chemicka stabilita

Produkt sa povazuje za stabilny pri dodrZani odportic¢anych podmienok skladovania; dlhodoba stabilita pri inych podmienkach
nie je v tejto KBU deklarovana.

10.3 MoZnost’ nebezpe€nych reakcii

Na zaklade dostupnych Gdajov nie si zname.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut'
Teplo, vlhkost, priame svetlo a nevhodné skladovacie podmienky.

10.5 Nekompatibilné materialy

Udaje nie su k dispozicii.

10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu

Pri tepelnom rozklade mézu vznikat oxidy uhlika, oxidy dusika a dalSie produkty rozkladu organickych latok.

ODDIEL 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

11.1 Informacie o triedach nebezpec€nosti v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

Toxikologické vlastnosti kompletnej lyofilizovanej formuldcie neboli Gplne charakterizované. Nie su dostupné dostato¢né Gdaje
na kvantitativne stanovenie akutnej toxicity, chronickej toxicity, Zieravosti/drazdivosti, senzibilizacie, mutagenity, karcinogenity,
reprodukénej toxicity, toxicity pre Specificky cielovy organ alebo aspiracnej nebezpecnosti kompletnej formulacie na ucely tejto
KBU.

Absencia Udajov sa nesmie interpretovat’ ako dékaz nepritomnosti nebezpecnosti. Zabrante vdychnutiu, pozitiu a zbytocnému
kontaktu s pokozkou alebo ocami.
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11.2 Informacie o inej nebezpecnosti

Udaje o vlastnostiach narGajicich endokrinny systém a dalSich chronickych G&inkoch kompletnej formulacie nie st dostatocné
na definitivne regulacné posudenie.

ODDIEL 12: EKOLOGICKE INFORMACIE

12.1 Toxicita
Ekotoxikologické vlastnosti kompletnej formulécie neboli dokladne charakterizované.

12.2 Perzistencia a degradovatel'nost’

Udaje nie su k dispozicii.

12.3 Bioakumulaény potencial

Udaje nie su k dispozicii.

12.4 Mobilita v p6de

Udaje nie su k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Udaje dostupné dodavatelovi nie st dostatoéné na definitivne posudenie kompletnej formulacie.
12.6 Vlastnosti nariSajuce endokrinny systém
Udaje pre potreby regulacného postdenia nie st dostatocné.
12.7 Iné nepriaznivé ucinky

Z preventivnych dévodov zabrante uvolneniu produktu do zivotného prostredia.

ODDIEL 13: OPATRENIA PRI ZNESKODNOVANI

13.1 Met6édy spracovania odpadu

Odpad likvidujte v stlade s miestnymi a vnutroStatnymi predpismi. Nevypustajte do kanalizacie. Odporuca sa odovzdat' vacsie
mnozstvo produktu alebo kontaminovany odpad opravnenej osobe na nakladanie s chemickym odpadom. Kontaminované obaly
likvidujte s ohladom na ich obsah a miestne predpisy.

ODDIEL 14: INFORMACIE O DOPRAVE

14.1 UN ¢islo alebo identifikacné €islo
Nepriradené na zaklade aktuélne dostupnych informacii.

14.2 Spravne expedi€né oznacenie OSN
Nepriradené.

14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu
ADR/RID/ADN: nepriradené. IMDG: nepriradené. IATA: nepriradené.

14.4 Obalova skupina
Nepriradena.

14.5 Nebezpecnost pre zZivotné prostredie
Na zaklade aktualne dostupnych informécii nie je stanovena ako nebezpecny tovar pre dopravu.

14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Chrante obal pred poSkodenim, vihkostou a nevhodnymi teplotnymi podmienkami. DodrZujte podmienky skladovania uvedené v
oddiele 7.

14.7 Namorna preprava vo velkom podla nastrojov IMO
Neuplatriuje sa.
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ODDIEL 15: REGULACNE INFORMACIE

15.1 Nariadenialpravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného
prostredia

¢ Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) v platnom zneni.

e Nariadenie (ES) €. 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

* Nariadenie Komisie (EU) 2020/878, ktorym sa meni priloha Il k REACH - poZiadavky na zostavovanie kariet

bezpecnostnych Gdajov.

Produkt je deklarovany vyhradne na vedecky, analyticky a laboratorny vyskum. Tato KBU nepredstavuje povolenie alebo
schvalenie produktu na klinické, diagnostické, terapeutické, humanne alebo veterinarne pouzitie.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti
Hodnotenie chemickej bezpenosti podla REACH nebolo pre kompletni formulaciu vykonané.

ODDIEL 16: INE INFORMACIE

Tato karta bezpecnostnych Gdajov bola zostavena na zaklade informacii dostupnych spolo¢nosti Nexxus s. r. 0. ku diiu vydania
dokumentu. Informécie s urcené na opis produktu z hladiska bezpe¢ného zaobchadzania, skladovania, prepravy a likvidacie a
nepredstavuju zaruku konkrétnych vlastnosti produktu.

Vzhladom na obmedzené Udaje dostupné pre kompletnt vyskumnu formulaciu sa odporaca uplatiiovat zasadu predbeznej
opatrnosti a spravnu laboratérnu prax. Dokument bude revidovany, ak spolo€nost Nexxus s. r. 0. ziska nové relevantné
informacie tykajuce sa zlozenia, nebezpecnosti, klasifikacie alebo opatreni manazmentu rizik.

Klacové zdroje tdajov
¢ Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) a priloha Il v plathnom zneni.
e Nariadenie (ES) €. 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.
* Nariadenie Komisie (EU) 2020/878.

e Analytickd dokumentécia dodavatela a laboratorne certifikaty analyzy (COA) pre prislusné Sarze.
¢ Verejne dostupné chemické a bezpe€nostné Gdaje relevantné pre hlavni vyskumnu zlozku.

Skratky

ADR - Eurdpska dohoda o medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci; CLP - klasifikacia, oznaCovanie a balenie; IATA
- Medzinarodné zdruzenie leteckych dopravcov; IMDG - Medzinarodny namorny kddex nebezpecnych veci; PBT - perzistentna,
bioakumulativna a toxicka latka; REACH - registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemikalii; RUO - Research
Use Only; vPVvB - velmi perzistentna a velmi bioakumulativna latka.

RESEARCH USE ONLY - NOT FOR HUMAN OR VETERINARY USE
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