- GUVENLIK BiLGIi FORMU
galenik

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

Madde/Karisimin Adi: RIVANOL (ETAKRIDIN LAKTAT MONOHIDRAT) Hazirlanma Tarihi: 04/01/2021
Yeni Diizenleme Tarihi: 04/01/2021
Form No: 20210101 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

1. Madde/Karisimin ve Sirket/is Sahibinin Tanim

Uriin Adi: RIVANOL (ETAKRIDIN LAKTAT MONOHIDRAT)
CAS No: 6402-23-9

1.2 Maddenin/Karisimin Kullanimi ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari:

1.2.1 Belirlenmis Kullanimlar:: ila¢ ve Kimya sanayilerinde, 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. Zararhhk Tanimlanmasi

2.1 Saghk Tehlike:

Cilt Tah. 2 Cilt tahrisi (Kategori 2), H315
Goz Tah. 2 Ciddi goz tahrisi (Kategori 2), H319
BHOT Tek Mrz.3 Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma (Kategori 3), H335

Bu bolimde ad1 gegen H-Zararlilik ifadelerinin tam metni igin 16.B6lime bakiniz.

2.2 Etiket Unsurlan:
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Zararhlik isaretleri:

Uyan ifadesi: Dikkat

Zararhlik ifadeleri:

H315 Cilt tahrigine yol acar.
H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.
H335 Solunum yolu tahrigine yol acgabilir.

Onlem ifadeleri:

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

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

P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.

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

P312 Kendinizi iyi hissetmezseniz, ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayn.

P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin)

P362 Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikaym.

P302+P352 DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol sabun ve su ile yikayin.

P304+P340 SOLUNDUGUNDA: Nefes alip vermesi zorlagsmus ise, Kurbani temiz havaya ¢ikartin
ve kolay bigimde nefes almasi i¢in rahat bir pozisyonda tutun.

P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birka¢ dakika dikkatlice durulayin. Takilt
ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.

P332+P313 Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.

P337+P313 Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.

P403+P233 lyi havalandirilmis bir alanda depolayaniz. Kabi sikica kapal: tutun.

P501 Igerik/ kab1 onaylanmis atik atim tesisine atiniz.

3. Bilesimi/icerigi Hakkinda Bilgi

Esanlamhlari: Etakridin Laktat, Rivanolum, Acrinol, Ethodin, Ethacridine Lactate, Ethacridine
Lactate Monohydrate, Ethacridinelactate Salt

Kimyasal Formiil: C1gH,;N304.H,0

Molekiil Agirhigr: 361,39 g/mol
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MADDE CAS No EC No Konsazg/t;asyon Simiflandirma (SEA Yonetmeligi)
0
Rivanol (Etakridin | 6402-23-9 | 217-408-1 < %100 g(‘)'; E‘l 3 ;ig
Laktat Monohidrat) o

BHOT Tek Mrz.3, H335

Bu boliimdeki H-ifadelerinin tamami icin 16. boliime bakiniz.

4. fIk Yardim Onlemleri

4.1.11k yardim énlemlerinin aciklamas

Genel oneri: 11k yardim yapan kisi gerekli koruyucu tedbirleri kendisi igin almalidir.

Soluma sonrasi: Teneffiis edildiginde, maruz kalan kisiyi temiz havaya ¢ikarin. Nefes almakta
giicliik ¢ekiyorsa oksijen veriniz. Nefes almiyorsa suni solunum yapiniz. Oksiirme veya diger
belirtiler goriiliirse tibbi yardim aliniz. Doktora danisiniz.

Cilt temasi sonrasi: Kontamine olmus giysileri ¢ikariniz ve maruz kalmais cildi sabun ve bol
miktarda su ile 15 dakika yikaymiz. Kontamine olmus giysiyi tekrar kullanmadan 6nce yikayimniz.

Tahrig devam ederse doktor ¢agiriniz.

Goz temasi sonrasi: Toz lirlin goze kagcmigsa goz kapaklarini agik tutarak en az 15 dakika boyunca
bol miktarda su tamamen yikaymiz. Derhal tibbi yardim aliniz.

Yutma sonrasi: Bilingsiz bir kisiye asla agizdan herhangi bir sey vermeyiniz. Agzi suyla
calkalayiniz. Doktora daniginiz.

Tibbi Miidahale ve Ozel Tedavi i¢in ilk Isaretler: Belirtilere gore tedavi edilmelidir.

5. Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Yangin Sondiiriiciiler

Uygun Yangin Sondiiriiciiler: Su spreyi, alkole dayanikli képiik, kuru kimyasal veya
karbondioksit kullaniniz.
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5.2 Uriinden Kaynaklanan Ozel Zararlar: Karbon oksitler, Azot oksitler (NOXx)

5.3 Yangin Sondiirme Ekipleri i¢cin Koruyucu Ekipman: Yangin sondiirmek icin 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 kullaniniz. Toz olusmamasina
dikkat ediniz. Buhar, duman veya gazini solumaktan kagininiz. lyi bir havalandirma oldugundan
emin olunuz. Personeli giivenli bir bolgeye ¢ikarmiz. Atiklari solumayiniz.

6.2 Cevresel Onlemler: Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz.

6.3 Toplama ve Temizleme Siirecleri: Atiklar1 belli bir yerde toz yaratmadan toplayiniz.
Stipiiriiniiz ve kiireyiniz. Atiklar1 kapali ve bu is i¢in uygun kapali kaplarda saklayimniz.

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

7.Kullanma ve Depolama

7.1 Ellecleme

Madde/miistahzarin giivenli elleclenmesi icin koruyucu onlemler: Goz ve cilt ile temasindan
sakinin. Toz ve aerosol olusumundan sakininiz. Toz olusan yerlerde uygun egzoz havalandirma
sistemi olmalidir. Yangindan korunmak i¢in alman 6nleyici tedbirler.

7.2 Uyusmazhklar: da iceren Giivenli Depolama i¢in Kosullar: Soguk bir yerde saklaymiz.
Kabu sikica kapali olarak kuru ve 1yi havalandirilmis yerlerde saklayiniz.

8.Maruziyet Kontrolleri / Kisisel Koruma

8.1. Kontrol Parametreleri:

Maruz kalma limiti bulunan higbir igerik icermez.

8.2 Maruz Kalma Kontrolleri
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8.2.1. Miihendislik Onlemleri: Endiistriyel hijyen ve giivenlik kurallarina uygun olarak tagiyimiz.
Calismaya ara vermeden once ve giin sonunda ellerinizi yikayimiz.

8.2.2. Kisisel Koruyucu Donanimlar

Solunum Korunmasi: Rahatsiz edici maruziyet i¢in P95(US) veya P1(EU EN 143) tipi gaz
maskesi kullaniniz. Daha yiiksek seviyeler icin OV/AG/P99 (US) tipi veya ABEK P2 (EU EN 143)
tipi gaz maskesi filtreleri kullaniniz. NIOSH (Amerika Birlesik Devletleri) veya CEN (Avrupa
Birligi) gibi ilgili resmi standartlara gore test edilip onaylanmis solunum cihazlar1 ve geregler
kullaniniz.

Goz/Yiiz Korunmasi: Gozle temas ihtimaline kars1 yiiz maskesi veya gozliik kullanilmalidir.
EN166 formlarina uygun, yanlart korunumlu emniyet gozliikleri 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 laboratuar 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: Deri ile temasini 6nlemek i¢in uygun koruyucu kiyafetler giyiniz
(tulum, su gegirmez giysi). Koruyucu kiyafetlerin ve onliiklerin diizenli bakim1 yapilmalidir (kuru
temizleme ve yikama). Korunma malzemelerinin tiirii, her is yerine gore, tehlikeli maddenin miktari
ve konsantrasyonuna bagl olarak belirlenmelidir.

8.2.3. Cevresel Maruziyet Kontrolii: Kanalizasyona karigmamasina dikkat ediniz.

9.Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Temel Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Goriiniim: Kat1, Toz

Renk: Sar1

Kurutma Kaybi (105°C) : % 4,5-5,5

PH (%2’lik ¢ozelti) : 5,5 7,0

Erime Noktasi : 243 — 245 °C — lit.

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir. 5/9
Toplam sayfa sayisi: 9



GUVENLIK BIiLGI FORMU

galenik

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

Madde/Karisimin Adi: RIVANOL (ETAKRIDIN LAKTAT MONOHIDRAT) Hazirlanma Tarihi: 04/01/2021
Yeni Diizenleme Tarihi: 04/01/2021
Form No: 20210101 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

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 Ka¢inilmasi1 Gereken Durumlar: Uygun veri yoktur.

10.5 Kaginilmasi1 Gereken Maddeler: Kuvvetli oksitleyici maddeler.

10.6 Zararh Bozunma Uriinleri: Diger bozunma iiriinleri - Uygun veri yoktur.

11.Toksikoloji Bilgisi

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi
Akut toksisite: Uygun veri yoktur.

Cilt asinmasy/tahrisi: Uygun veri yoktur.

Ciddi goz hasari/tahrisi: Uygun veri yoktur.

Esey hiicre mutajenitesi: Uygun veri yoktur.
Solunum veya deri hassasiyeti: Uygun veri yoktur.
Kanserojenite

IARC: % 0.1 ya da daha biiyiik oranda bulunan bu iiriiniin higbir igerigi IARC tarafindan muhtemel,
olas1 veya onaylanmis kanserojen olarak tanimlanmamustir.

Kisirlastiricr etkisi olma durumu: Uygun veri yoktur.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma: Solunum - Solunum tahrigine neden
olabilir.

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

Aspirasyon toksisitesi: Uygun veri yoktur.
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Olasi saghk etkileri:

Solunum Solunmasi zararli olabilir. Solunum borusunu tahris eder.

Yutma, agizdan alma Yutulmasi zararl olabilir.

Deri Deri tarafindan emilmesi halinde zararl olabilir. Deri tahrisine neden olur.
Gozler Ciddi derecede g6z tahrisine neden olur.

Ek Bilgi
RTECS: Uygun veri yoktur.

12.Ekolojik Bilgi

12.1 Ekotoksisite: Uygun veri yoktur.

12.2 Kahcilik 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: Uygun veri yoktur.

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 imhas1 i¢in atik imha merkezinde ki lisansli bir uzman ile irtibata geg¢in
Malzemeyi yanici bir ¢oziicii ile ¢ozdiiriiniiz veya boyle bir ¢oziicii ile karistirarak son briilor ve
yikayict ile teghiz edilmis bir kimyasal yakma firininda yakiniz.

Kontamine ambalaj: Kullanilmamis iiriin olarak imha ediniz.
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14.Tasimacihik

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

14.2 Uygun UN tasimacilik ada:
ADR/RID: Tehlikeli mal degildir
IMDG: Not dangerous goods
IATA: Not dangerous goods

14.3 Tasimacilik zararhhk simif(lar)i:
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 Ambalajlama grubu:
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

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

14.6 Kullanici i¢in 6zel 6nlemler: Uygun veri yoktur.

15.Mevzuat Bilgisi

15.1 Madde veya karisim icin 6zel giivenlik, saghk ve cevre mevzuat::
Bu madde giivenlik bilgi formu 1907/2006 No'lu AB Diizenlemesi gereklerine uymaktadir.
15.1 Madde veya karisim icin 6zel giivenlik, saghk ve cevre mevzuati: Uygun veri yoktur.

15.2 Kimyasal Risk Degerlendirmesi: Uygun veri yoktur.

16.Diger Bilgiler

Zararhlik Ifadeleri (SEA)

Cilt Tah. 2 Ciltte Tahris, Zararhilik Kategorisi 2
Goz Tah. 2 Ciddi goz tahrisi, Zararlilik Kategorisi 2
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BHOT Tek Mrz.3 Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma, Zararlilik Kategorisi 3

H315 Cilt tahrisine yol agar.

H319 Ciddi goz tahrigine yol acar.

H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

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

Giincelleme Tarihi: ilk kez hazirlanmistir. Bu GBF Zararli Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik
Bilgi Formlarinin Hazirlanmas: Hakkinda Yonetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca
hazirlanmuistir.

Hazirlayan Kisinin

Ad1 Soyadi: Tugce OZDERE

Tletisim 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 6nlemlerin alinmasi kaydiyla
ilgili {riin i¢in bu bilgilerden yararlanilabilir. Burada verilen bilgiler ilgili iirliniin 6zellikleri
konusunda herhangi bir garanti verildigi seklinde yorumlanamaz. Konuyla ilgili en dogru bilgiler
verilmeye gayret edilmektedir. Sonug olarak, bu bilgilere giivenilerek yapilan islemlerden veya
kullannmdan dogacak zararlardan, iirlinlin tasmmasi, islenmesi veya iirlinle temastan
kaynaklanabilecek zarar ve ziyandan Galenik Ecza ve Kimyevi Maddeler i¢ ve Dis Sanayi Ticaret
A.S. sorumlu tutulamaz.
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