GUVENLIK BIiLGI FORMU

galenik

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

Madde/Karisimin Adi: NOVOKAIN Hazirlanma Tarihi: 20/12/2021
Yeni Diizenleme Tarihi: 20/12/2021
Form No: 20211206 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

1. Madde/Karisimin ve Sirket/Is Sahibinin Tanimm

1.1 Maddenin/Karistmin Tanimi:
Uriin Adi: NOVOKAIN
CAS No: 51-05-8

1.2 Maddenin/Karisimin Kullanim ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari:

1.2.1 Belirlenmis Kullanimlar1: {lag sanayiinde, majistral yapiminda kullanilmaktadir.

1.2.2 Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari: Uygun veri yoktur.

1.3 Sirket Tanimau:
Uretici/Tedarik¢i Firmanin

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. Zararhlik Tanimlanmasi

2.1 Saghk icin Tehlike:

Akut toksisite (agiz yolu ile) (Kategori 3), H301
Cilt Hassasiyeti (Kategori 1), H317

Bu boliimde adi gecen H-Zararlilik ifadelerinin tam metni i¢in 16.B6liime bakiniz.

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
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2.2 Etiket Unsurlari:

Zararhhk Isaretleri:

S

Uyan Ifadesi: Tehlike

Zararhlik ifadeleri:
H301 Yutulmas: halinde toksiktir.
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

Onlem ifadeleri:

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kacinin.

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

P270 Bu iirtinii kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyiniz veya sigara igmeyin.
P272 Kirlenmis kiyafetleri isyeri disina ¢ikarmayin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin)

P330 Agziniz1 ¢alkalayin.

P363 Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan 6nce yikayin.

P301+P310 YUTULDUGUNDA: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.
P302+P352 DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol sabun ve su ile yikayin.
P333+P313 Ciltte tahris veya kasint1 s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.
P405 Kilit altinda saklayin.

P501 Igerigi/kabr anlagmal atik firmasina ileterek bertaraf

3. Bilesimi/icerigi Hakkinda Bilgi

Kimyasal Formiil: C;3H,0N,0,.HCI
Esanlamhilan : 2-(Diethylamino)ethyl 4-Aminobenzoate Hydrochloride , 4-Aminobenzoic Acid
2-(Diethylamino)ethyl Ester Hydrochloride, Procaine Hidrokloriir
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Siniflandirma (SEA

Konsantrasyon
Madde CAS No EC No (%) y Yénetmeligi)
Novokain 0 Akut Tok. 3, Oral, H301
(Prokain HCI) 51-05-8 | 200-077-2 > %98,0 Cilt Hassas. 1, H317

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

4. IIk Yardim Onlemleri

4.1.11k yardim 6nlemlerinin aciklamasi
Genel dneri: 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: Kontamine olmus giysileri ¢ikariniz ve maruz kalmis cildi sabun ve bol su ile
15 dakika yikayimz. Kazazedeyi hemen hastaneye kaldirin. Doktora danisiniz.

Goz temasi sonrasi: Bol miktarda su ile tamamen yikayiniz ve bir doktora danisiniz.

Yutma sonrasi: Agzi bol su ile calkalayiniz ve bir doktora danisiniz. Bilinci yerinde olmayan
kisiye asla agizdan bir sey vermeyiniz.

4.2 Akut ve Sonradan Gériilen Onemli Belirtiler ve Etkiler : Uygun veri yoktur.

4.3 Tibbi Miidahale ve Ozel Tedavi i¢in Ilk isaretler: Uygun veri yoktur.

5. Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Yangin Sondiiriiciiler

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

5.2 Uriinden Kaynaklanan Ozel Zararlar: Yangm sirasinda veya yiiksek sicakliklarda zehirli

gazlar olusabilir dikkatli olun.
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5.3 Yangin Sondiirme Ekipleri i¢cin Koruyucu Ekipman: Yangm sondiirmek igin gerektiginde
oksijen tiiplii komple maske kullaniniz.

5.4 EK bilgi: Uygun veri yoktur.

6.Kaza Sonucu Yayilma Onlemleri

6.1 Kisisel Koruyucu Onlemler: Kisisel koruyucu ekipmanlarinizi kullanmiz. Buhar, duman veya
gazini solumaktan kagininiz. Kisisel korunma i¢in 8. boliime bakiniz.

6.2 Cevresel Onlemler: Eger giivenlik tehlikesi yok ise, daha fazla sizint1 ve dékiilme olmasini
Onleyiniz. Kanalizasyona karigmamasina dikkat ediniz.

6.3 Toplama ve Temizleme Siirecleri: Atiklar1 belli bir yerde toz yaratmadan toplayiniz.
Siipiiriiniiz ve kiireyiniz. Atiklar1 kapali ve bu is i¢cin uygun kapali kaplarda saklayiniz.

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

7.Kullanma ve Depolama

7.1 Madde/miistahzarin giivenli elleclenmesi icin koruyucu dnlemler: Go6z ve cilt ile temasindan
sakinin. Buhar1 veya sisi solumaktan kag¢inin.

Yangin ve patlamaya kars1 korunma onerileri
Ciplak alevden, sicak yiizeylerden ve tutusmaya neden olabilecek herseyden uzak tutunuz.

7.2 Uyusmazhklar1 da i¢eren Giivenli Depolama icin Kosullar: Kab sikica kapali olarak serin,
kuru ve 1yi havalandirilmis yerlerde saklaymiz.

Is1ga duyarhdir.

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

8.Maruziyet Kontrolleri / Kisisel Koruma

8.1. Kontrol Parametreleri:
Calisma alani kontrol parametreleri ile bilesenler

Maruz kalma limiti bulunan hi¢bir madde icermez.
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8.2 Maruz Kalma Kontrolleri
8.2.1. Miihendislik Onlemleri: Endiistriyel hijyen ve giivenlik kurallarina uygun olarak tasiymiz.

Calismaya ara vermeden 6nce ve giin sonunda ellerinizi yikayiniz.

8.2.2. Kisisel Koruyucu Donanimlar

Solunum Korunmasi: Yapilan risk degerlendirmesinde hava aritmali solunum cihazlarinin
kullanilmasinin uygun olacag tespit edildigi takdirde teknik kontroller i¢in yedekli ¢ok amagh
kombine (Amerika Birlesik Devletleri) veya ABEK (EN 14387) tipi solunum kartuslar1 bulunan ve
yiizli tam kapatan solunum cihazlar1 kullaniniz. Korunma i¢in tek yolun solunum cihazi olmasi
durumunda yiizii tam kapatan hava maskeleri kullaniniz. NIOSH (Amerika Birlesik Devletleri) veya
CEN (Avrupa Birligi) gibi ilgili resmi standartlara gore test edilip onaylanmis solunum cihazlari ve
gerecler kullaniniz.

Goz/Yiiz Korunmasi: EN166 formlarina uygun, yanlari korunumlu emniyet gozliiklert NIOSH
(US) veya EN 166 (EU) gibi standartlara uygun olarak test edilmis ve onaylanmis g6z 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 kurulaym.

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

Deri ve viicudun korunmasi: Kimyasallara kars1 koruyucu komple tulum, Korunma
malzemelerinin tiird, 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 sizinti ve
dokiilme olmasini 6nleyiniz. Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz.

9.Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Temel Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Gorunum: Kristal toz

Renk: Beyaz

Erime Noktas1 : 156 °C

Coziiniirliik : %5 sulu ¢ozelti : Berrak ¢6zelti olusur.
%?2 etanol ¢ozeltisi: Berrak ¢ozelti olusur.
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10.Kararhhk ve Tepkime

10.1 Tepkime: Uygun veri yoktur.

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

10.4 Kaginilmasi Gereken Durumlar: Uygun veri yoktur.

10.5 Kac¢inilmasi1 Gereken Maddeler: Giiglii oksitleyiciler

10.6 Zararh Bozunma Uriinleri: Karbondioksit, karbonmonoksit, Azot oksitler (NOXx), Hidrojen
kloriir

11.Toksikoloji Bilgisi

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi

Akut toksisite

LD50 Oral - sigan - 200 mg/kg

LD50 Oral — sican - intraperitoneal- 160 mg/kg
Cilt asinmasy/tahrisi : Uygun veri yoktur.

Ciddi goz hasar1/goz tahrisi : Uygun veri yoktur.

Solunum veya cilt hassaslastiricihg Uygun veri yoktur

Esey hiicre mutajenitesi: Uygun veri yoktur.

Kanserojenite : Uygun veri yoktur

Ureme sistemi toksisitesi: Uygun veri yoktur

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

Ek Bilgi : Uygun veri yoktur
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12.Ekolojik Bilgi

12.1 Ekotoksisite: Uygun veri yoktur.

12.2 Kaheilik 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 Sonuglari: PBT/VPvVB 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. Bu maddenin imhasi i¢in atik imha merkezindeki lisansh bir uzman ile irtibata gegin.
Malzemeyi yanici bir ¢oziicii ile ¢ozdiiriiniiz veya boyle bir ¢oziicii ile karistirarak son briilor ve
yikayici ile teghiz edilmis bir kimyasal yakma firininda yakiniz.

Kontamine ambalaj: Kullanilmamus iiriin olarak imha ediniz.

14. Tasimacilik

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

14.2 Uygun UN tasimacilik ad:

ADR/RID: ZEHIRLI KATI, ORGANIK, B.B.B. (Procaine hydrochloride)
IMDG: TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. (Procaine hydrochloride)
IATA: Toxic solid, organic, n.o.s. (Procaine hydrochloride)

14.3 Tasimacilik zararhhk simf(lar)::

ADR/RID:6,1 IMDG: 6,1 IATA: 6,1
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14.4 Ambalajlama grubu:
ADR/RID: I IMDG: Il IATA: 111

14.5 Cevresel zararlar:
ADR/RID: hayir IMDG Marine pollutant: no IATA: no

14.6 Kullanici 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.

- Bu iirilin i¢in 1907/2006 numarali EU REACH Mevzuati'na uygun olarak bir kimyasal giivenlik
degerlendirmesi gergeklestirilmemistir.

16.Diger Bilgiler

Zararhhk ifadeleri (SEA)

Akut Tok. 3, Oral Akut toksisite, Oral (Kategori 3)

Cilt Hassas. 1 Solunum/cilt hassaslastirma, (Kategori 1)
H301 Yutulmasi halinde toksiktir.

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

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

Giincelleme Tarihi: ilk kez hazirlanmistir. Bu GBF Zararli Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik
Bilgi Formlarinin Hazirlanmas1 Hakkinda Yonetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca
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, ancak bunlarin
kapsami ve dogrulugu konusunda garanti vermez. Bu dokiimanda verilen bilgiler mevcut bilgi
birikimimiz ve kayitlarimiza istinaden verilmis olup gerekli ve uygun onlemlerin alinmasi kaydiyla
ilgili iiriin i¢in bu bilgilerden yararlanilabilir. Burada verilen bilgiler ilgili {iriiniin 6zellikleri
konusunda herhangi bir garanti verildigi seklinde yorumlanamaz. Konuyla ilgili en dogru bilgiler
verilmeye gayret edilmektedir. Sonug¢ olarak, bu bilgilere giivenilerek yapilan islemlerden veya
kullanimdan dogacak zararlardan, {irlinlin taginmasi, islenmesi veya lriinle temastan
kaynaklanabilecek zarar ve ziyandan Galenik Ecza ve Kimyevi Maddeler I¢ ve Dis Sanayi Ticaret
A.S. sorumlu tutulamaz.
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