@ ga Ien ik GUVENLIK BIiLGi FORMU

Zararh Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi
Hakkinda Yénetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca hazirlanmistir.

Madde/Karisimin Adi: KLOTRIMAZOL Hazirlanma Tarihi: 23/07/2023
Yeni Diizenleme Tarihi: 23/07/2023
Form No: 20230701 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

1. Madde/Karisimin ve Sirket/Is Sahibinin Tanim

1.1 Maddenin/Karistmin Tanimi:
Uriin Adi: KLOTRIMAZOL
CAS No: 23593-75-1

1.2 Maddenin/Karisimin Kullanimi ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari:
1.2.1 Belirlenmis Kullanimlari: Farmasotik madde

1.2.2 Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari: Uygun veri yoktur.

1.3 Sirket Tanimi:
Uretici/Tedarik¢i Firmanm

Adi: Galenik Ecza ve Kimyevi Maddeler I¢ ve Dis Sanayi Ticaret A.S.
Adresi: 10007 Sokak No:3 ITOB Tekeli — Menderes/IZMIR

Telefon: +90 232 265 40 00 / +90 232 265 40 04

Fax: +90 232 265 24 00

E-posta: info@galenikecza.com.tr

1.4 Acil Durum Telefon Numarasi: 114 (UZEM-Ulusal Zehir Danisma Merkezi)

2. Zararhhk Tanimlanmasi

2.1 Saghk icin tehlike:

Akut Toksisite - Oral 4 H302 , Yutulmasi halinde zararlidir.
Cilt Tahrisi 2 - H315, Cilt tahrisine neden olur.

G0z Tahrisi 2A - H319, Ciddi goz tahrisine neden olur.

Bu boliimde adi gegen H-Zararlilik ifadelerinin tam metni i¢in 16. Boliime bakiniz.

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
Toplam sayfa sayisi: 9 Sayfal/9
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Form No: 20230701

2.2 Etiket Unsurlari:

Zararhhk Isaretleri:

Uyan Ifadesi: Tehlike

Zararhhk ifadeleri:

H302 Yutulmasi halinde zararhdir.
H315 Cilt tahrisine neden olur.
H319 Ciddi goz tahrisine neden olur.

Onlem ifadeleri:
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P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kag¢inin.

P262 Gozle, ciltle veya kiyafetle temas ettirmeyin.

P264 Elleclemeden sonra elleriniz bol sabun ve su ile iyice yikayn.

P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

P301+P310 YUTULDUGUNDA: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.

P403+P233 lyi havalandirilmis bir alanda depolayaniz. Kabr sikica kapali tutun.

3. Bilesimi/icerigi Hakkinda Bilgi

Esanlamhlari: Clotrimazole

Madde CAS No EC No Simiflandirma (SEA Yonetmeligi)
H302, Akut Toksisite - Oral 4
. e H315, Cilt Tahrisi 2
Klotrimazol 23593-75-1 | 245-764-8 H319 Goz Tahrisi 2A

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.

Toplam sayfa sayisi: 9
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@ ga Ien ik GUVENLIK BIiLGi FORMU

Zararh Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi
Hakkinda Yénetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca hazirlanmistir.

Madde/Karisimin Adi: KLOTRIMAZOL Hazirlanma Tarihi: 23/07/2023
Yeni Diizenleme Tarihi: 23/07/2023
Form No: 20230701 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

Bu boliimdeki H-ifadelerinin tamami i¢in 16. boliime bakiniz.

4. IIk Yardim Onlemleri

4.1.11k yardim énlemlerinin aciklamasi
Genel éneri: ilk yardim yapan kisi gerekli koruyucu tedbirleri kendisi i¢in almalidir.

Soluma sonrasi: Solunmasi halinde, kazazedeyi acik havaya ¢ikartiniz. Solunum durmussa suni
solunum yapiniz. Doktora daniginiz.

Cilt temasi sonrasi: Kirlenmis olan giysilerinizi ve ayakkabilarinizi hemen ¢ikariiz. Sabun ve bol
miktarda su ile yikayiniz. Doktora daniginiz.

Goz temasi sonrasi: En az 15 dakika boyunca bol miktarda su tamamen yikayiniz ve bir doktora
danisiniz.

Yutma sonrasi: Derhal doktora bagvurun.
4.2 Akut ve Sonradan Gériilen Onemli Belirtiler ve Etkiler : Uygun veri yoktur.

4.3 Tibbi Miidahale ve Ozel Tedavi Icin i1k Tsaretler: Uygun veri yoktur.

5. Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Yangin Sondiiriiciiler

Uygun Yangin Sondiiriiciiler: Su spreyi, alkole dayanikli kopiik, kuru kimyasal veya
karbondioksit kullaniniz.

5.2 Uriinden Kaynaklanan Ozel Zararlar: Yangm durumunda Azot oksit (NOx), Karbon
monoksit (CO), Hidrojen Kloriir (HCI) gazlar1 aciga ¢ikabilir.

5.3 Yangin Sondiirme Ekipleri I¢in Koruyucu Ekipman: Yangin sondiirmek icin gerektiginde
oksijen tiliplii komple maske kullaniniz.

5.4 Ek bilgi: Uygun veri yoktur.

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
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6.Kaza Sonucu Yayilma Onlemleri

6.1 Kisisel Koruyucu Onlemler: Kisisel koruyucu ekipmanlarmizi kullaniniz. Buhar, duman veya
gazin1 solumaktan kagininiz. lyi bir havalandirma oldugundan emin olunuz. Personeli giivenli bir
bolgeye ¢ikariniz. Kisisel korunma i¢in 8. boliime bakiniz.

6.2 Cevresel Onlemler: Eger giivenlik tehlikesi yok ise, daha fazla sizint1 ve dokiilme olmasini
Onleyiniz. Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz. Cevreye atilmasi 6nlenmelidir.

6.3 Toplama ve Temizleme Siiregleri: Eylemsiz emici bir malzeme ile absorbe etmesini saglayiniz
ve zararli atik olarak imha ediniz. Tozlarin ¢ogalmasini engelleyin. Atiklari kapali ve bu is igin

uygun kapali kaplarda saklaymiz.

6.4 Diger Boliimlere Atiflar: Atik bertarafi i¢in 13. boliime bakiniz.

7.Kullanma ve Depolama

7.1 Madde/miistahzarn giivenli elleclenmesi i¢in koruyucu dnlemler: Gz ve cilt ile temasindan
sakinin. Onlemler i¢in bakiniz: Boliim 2.2

7.2 Uyusmazhklar: da iceren Giivenli Depolama icin Kosullar: Serin bir yerde saklaymiz. Kab1
sikica kapali olarak kuru ve iyi havalandirilmis yerlerde saklayiniz. Agilan kaplar, dokiilmeyi

onlemek i¢in dikkatli bir sekilde kapatilmali ve dik tutulmalidir.

7.3 Ozel son kullanim(lar): Uygun veri yoktur.

8.Maruziyet Kontrolleri / Kisisel Koruma

8.1. Kontrol Parametreleri:
Maruz kalma limiti bulunan higbir igerik icermez.

8.2.1. Miihendislik Onlemleri: Endiistriyel hijyen ve giivenlik kurallarina uygun olarak tagiyimiz.
Calismaya ara vermeden 6nce ve gilin sonunda ellerinizi yikayiniz.

8.2.2. Kisisel Koruyucu Donanimlar

Solunum Korunmasi: Tozlar olustugunda gerekir. Filtreli respiratuar korumayla ilgili
tavsiyelerimiz, DIN EN 143, DIN 14387 ve kullanilan respiratuar koruma sistemine iliskin diger ek
standartlara dayanir. Tavsiye edilen Filtre tipi: P3 tipi filtre

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
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Goz/Yiiz Korunmasi: Yiiz kalkani ve giivenlik gozligii NIOSH (US) veya EN 166 (EU) gibi
standartlara uygun olarak test edilmis ve onaylanmis géz koruma ekipmani kullaniniz.

Cildin Korunmasi: Tasirken eldiven takiniz. Eldivenler kullanim 6ncesi kontrol edilmelidir. Bu
iiriin ile ten temasin1 6nlemek i¢in, dogru eldiven ¢ikartma yontemi (eldivenin dis yiizeyine
dokunmadan) kullaniniz. Kontamine olmus eldivenler iyi laboratuvar uygulamalar1 ve uygunluk
kurallarina paralel olarak bertaraf edilmelidir. Ellerinizi yikayip kurulayimn.

Secilen koruma eldivenleri, AB 89/686/EEC Direktifine ve bu direktiften yola ¢ikilarak hazirlanan
EN 374 standartlarina uygun olmalidir.

Tam temas

Malzeme: Nitril kauguk

Minimum tabaka kalinlig1 0,11 mm

Delinme siiresi: 480 min

Test edilmis malzeme:KCL 741 Dermatril® L

Sigrama ile temas

Malzeme: Nitril kaucuk

Minimum tabaka kalinlig1 0,11 mm

Delinme siiresi: 480 min

Test edilmis malzeme:KCL 741 Dermatril® L

Deri ve viicudun korunmasi: Kimyasallara kars1 koruyucu komple tulum, Korunma
malzemelerinin tiiri, her is yerine gore, tehlikeli maddenin miktar1 ve konsantrasyonuna bagl
olarak belirlenmelidir.

8.2.3. Cevresel Maruziyet Kontrolii: Eger giivenlik tehlikesi yok ise, daha fazla sizint1 ve
dokiilme olmasini 6nleyiniz. Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz.

9.Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Temel Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi
Goriiniim: Kristal pudra

Renk: Beyaz

Koku: Kokusuz

Erime noktasi/Erime noktasi arahg : 142—-145°C (287,6-293°F)
Tutusabilirlik: Uriin yanic1 degildir.

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
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10.Kararhhk ve Tepkime

10.1 Tepkime: Uygun veri yoktur.

10.2 Kimyasal Kararhhk: Onerilen depolama kosullarinda kararlidir.
10.3 Zararh Tepkime Olasihgi: Uygun veri yoktur.

10.4 Ka¢inilmasi1 Gereken Durumlar: Uygun veri yoktur.

10.5 Ka¢inilmasi1 Gereken Maddeler: Uygun veri yoktur.

10.6 Zararh Bozunma Uriinleri: Diger bozunma iiriinleri - Uygun veri yoktur
Yangin sirasinda bakiniz: Boliim 5

11.Toksikoloji Bilgisi

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi

Akut toksisite:

LD50 Oral - Sigan - 708 mg/kg
Notlar: (RTECS)

Solunmasi halinde: Uygun veri yoktur
Dermal: Uygun veri yoktur

Cilt asinmasi/tahrisi: Cilt tahrisine yol agar.
Ciddi goz hasary/tahrisi: Ciddi goz tahrisine yol agar.
Germ hiicre mutajenitesi: Uygun veri yoktur.

Solunum veya deri hassasiyeti: Uygun veri yoktur.

Kanserojenite: IARC (Uluslararasi1 Kanser Arastirma Ajansi) madde listelenmemistir.
Kisirlastiricr etkisi olma durumu: Uygun veri yoktur.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma: Uygun veri yoktur.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tekrarh maruz kalma: Uygun veri yoktur.

Aspirasyon toksisitesi: Uygun veri yoktur.

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
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12.Ekolojik Bilgi

12.1 Ekotoksisite: Uygun veri yoktur.

12.2 Kahecilik ve Bozunabilirlik: Uygun veri yoktur.
12.3 Biyobirikim Potansiyeli: Uygun veri yoktur.
12.4 Toprakta Hareketlilik: Uygun veri yoktur.

12.5 PBT ve vPvB Degerlendirmesinin Sonug¢lari: PBT/vPvB degerlendirmesi; kimyasal
giivenlik degerlendirmesi gerekmedigi/uygulanmadigi i¢in bulunmamaktadir.

12.6 Diger Olumsuz Etkiler: Uygun veri yoktur.

13.Bertaraf Bilgileri

13.1 Atik isleme Yontemleri:

Uriin: Artiklar1 ve tekrar kazanimi miimkiin olmayan ¢ozeltileri, bir atik firmasina vermeyi teklif
ediniz.

Kontamine ambalaj: Kullanilmamis iiriin olarak imha ediniz.

14. Tasimacihik

14.1 UN Numarasi:
ADR/RID: 2811 IMDG: 2811 IATA: 2811

14.2 Uygun UN tasimacihik ada:

ADR/RID: Zehirli katilar, organik, b.b.b. (Klotrimazol)
IMDG: ZEHIRLI KATI, ORGANIK, B.B.B. (Klotrimazol)
IATA: Toksik kati, organik, b.b.b. (Klotrimazol)

14.3 Tasimacilik zararhhk simf(lar)::
ADR/RID: 6,1 IMDG: 6,1 IATA: 6,1

14.4 Ambalajlama grubu:
ADR/RID: I IMDG: Il IATA: 111

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
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14.5 Cevresel zararlar:
ADR/RID: evet IMDG Marine pollutant: yes IATA: yes

14.6 Kullanic icin 6zel 6nlemler: Uygun veri yoktur.

15.Mevzuat Bilgisi

15.1 Madde veya karisim icin 6zel giivenlik, saghk ve cevre mevzuati:

- Bu madde giivenlik bilgi formu 1907/2006 No'lu AB Diizenlemesi gereklerine uymaktadir.

- Kimyasallarin Envanteri ve Kontrolii Hakkinda Yonetmelik - KEK (R.G. 26.12.2008 tarihli ve
27092 Miikerrer)

- Tehlikeli Maddelerin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 Hakkinda Y 6netmelik
(R.G. 11.12.2013 — 28848 Miikerrer)

- Zararli Maddeler ve Karisimlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda Y&netmelik
(13.12.2014 — 29204 sayili resmi gazete)

- Tehlikeli Maddelerin Karayolu ile Tasinmasi Hakkinda Yo6netmelik (24.10.2013 —
28801Miikerrer)

- Atik Yonetimi Yonetmeligi (02.04.2015 — 29314 Miikerrer)

- Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Y énetmelik
(12.08.2013 — 28733 Miikerrer)

16.Diger Bilgiler

Zararhlik ifadeleri (SEA)

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.
H315 Cilt tahrisine neden olur.
H319 Ciddi goz tahrisine neden olur.

Bilgi Kaynaklari: Bu Giivenlik Bilgi Formu tedarik¢inin vermis oldugu bilgilere dayanarak
hazirlanmstir.

Giincelleme Tarihi: Bu belge ilk defa hazirlanmistir. Bu GBF Zararli Madde ve Karigimlara
[liskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmas1 Hakkinda Yonetmelik (13.12.2014-29204 resmi
gazete) uyarinca hazirlanmistir.

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
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Hazirlayan Kisinin

Ad1 Soyadi: Tugce OZDERE

Iletisim Bilgileri:

Telefon: +90 232 265 40 00 / +90 232 265 40 04 Fax: +90 232 265 24 00
E-posta: kalitekontrol@galenikecza.com.tr

Belge No: TUV/ 01.229.10

Ek Bilgi: Galenik Ecza; buradaki bilgileri biitiin iyi niyet prensibiyle hazirlamistir. Bu dokiimanda
verilen bilgiler mevcut bilgi birikimimiz ve kayitlarimiza istinaden verilmistir. Gerekli ve uygun
onlemlerin almmas1 kaydiyla ilgili iiriin icin bu bilgilerden yararlamlabilir. Ilgili iiriiniin yanls
kullanimi, taginmasi veya iglenmesi sirasinda kaynaklanabilecek zarar ve ziyandan Galenik Ecza ve
Kimyevi Maddeler I¢ ve Dis Sanayi Ticaret A.S. sorumlu tutulamaz.
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