@ ga Ien ik GUVENLIK BiLGi FORMU

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

Madde/Karisimin Adi: PARASETAMOL Hazirlanma Tarihi: 23/06/2022
Yeni Diizenleme Tarihi: 23/06/2022
Form No: 20220617 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

1. Madde/Karisimin ve Sirket/is Sahibinin Tanim

1.1 Maddenin/Karistmin Tanimi:
Uriin Adi: PARASETAMOL
CAS No: 103-90-2

1.2 Maddenin/Karisimin Kullanimi ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari:

1.2.1 Belirlenmis Kullamimlari: Laboratuvarda, farmasotik sektorde kullanilir.

1.2.2 Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari: Uygun veri yoktur.

1.3 Sirket Tanimi:
Uretici/Tedarik¢i Firmanimn

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 Maddenin veya karisimin siniflandirmasi:
Saghk i¢in Tehlike:
Akut toksisite, Oral (Kategori 4), H302

2.2 Etiket unsurlan
Zararhhk Isaretleri:

Uyan Ifadesi: Dikkat
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Onlem ifadeleri:

P264 Elle¢lemeden sonra cildi iyice yikayn.

P270 Bu iirtinii kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyin veya sigara igmeyin.

P301 + P312 YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ hekimi arayin.

P501 icerigi/ kab1 onaylanmus bir atik bertaraf tesisinde bertaraf edin.

3. Bilesimi/icerigi Hakkinda Bilgi

Es Anlamlilar : N-(4-Hydroxyphenyl)acetamide, Acetaminophen
Molekiil Agirhigi: 151,16 g/mol
Kimyasal Formiil: CsHgNO;

Madde CAS No Siniflandirma (SEA Y énetmeligi)
Paracetamol 103-90-2 Akut Tok. 4; H302
4. fIk Yardim Onlemleri

4.1.11k yardim énlemlerinin aciklamasi
Genel oneri: Genel 6neri doktora danisiniz. Doktorunuza basvurdugunuzda bu giivenlik bilgi
formunu gosteriniz.

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

Cilt temasi sonrasi: Sabun ve bol miktarda su ile yikaymiz. Doktora danisiniz.
Goz temasi sonrasi: Kontakt lensleri ¢ikariniz. Gozleri bol suyla yikayiniz. Doktora daniginiz.

Yutma sonrasi: Bilinci yerinde olmayan bir kisiye asla ag1z yoluyla bir sey vermeyiniz. Agz1 suyla
calkalayiniz. Doktora danisiniz.

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.
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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: Karbon oksitler, Azot oksitler (NOXx)

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

5.4 EK bilgi: Uygun veri yoktur.

6.Kaza Sonucu Yayillma Onlemleri

6.1 Kisisel Koruyucu Onlemler: Kisisel koruyucu ekipmanlarinizi kullaniniz. Toz olusmamasina
dikkat ediniz. Buhar, duman veya gazini solumaktan kacininiz. Iyi bir havalandirma oldugundan
emin olunuz. Atiklar1 solumayiniz.

Kisisel korunma i¢in 8. boliime bakiniz.

6.2 Cevresel Onlemler: Kanalizasyona/Yeralt1 suyuna karismasini nleyiniz.

6.3 Toplama ve Temizleme Siirecleri: Eger giivenlik tehlikesi yok ise, daha fazla sizint1 ve
dokiilme olmasini 6nleyiniz.

6.4 Diger boliimlere atiflar: Atik bertarafi i¢in 13. boliime bakiniz

7.Kullanma ve Depolama

7.1 Madde/miistahzarin giivenli elleclenmesi icin koruyucu énlemler:

Giivenli ellecleme onerileri

Goz ve cilt ile temasindan sakinin. Toz ve aerosol olusumundan sakininiz. Toz olusan yerlerde
uygun egzos havalandirma sistemi olmalidir.

Onlemler i¢in bakiniz: béliim 2.2.

7.2 Uyusmazhklari da iceren Giivenli Depolama icin Kosullar:
Kabu sikica kapali olarak kuru ve 1yi havalandirilmis yerlerde saklayiniz. Serin bir yerde saklayiniz.

Oda sicakliginda saklayiniz.
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8.Maruziyet Kontrolleri / Kisisel Koruma

8.1. Kontrol Parametreleri: Maruz kalma limiti bulunan hi¢bir madde icermez.

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

8.2.2. Kisisel Koruyucu Donanimlar

Solunum Korunmasi: 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 cihazlar1 ve gerecler
kullaniniz.

Goz/Yiiz Korunmasi: Yiiz kalkani ve giivenlik gozligii 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 dnlemek 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 kurulayin.

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 tiirii, her is yerine gore, tehlikeli maddenin miktar: ve konsantrasyonuna bagh
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
Fiziksel hali: Toz

Renk: Beyaz

Koku: Kokusuz

Erime Noktasi : 168 — 172 °C
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PH: 5,5 - 6,5 nin 20 °C (doymus ¢o6zelti)
Parlama Noktasi: 184,6 °C

Baslangic kaynama noktasi ve kaynama arahigi : > 250 °C nin 980,1 hPa - OECD Test Talimat1
103

Bagil yogunluk : 1,293 g/cm3 21 °C
Su icinde ¢oziiniirliigii : 19 g/l nin 28 °C - tamamen ¢0zlinebilir

Dagilim katsayis1 ( noktanol/su) log Pow: 1,098 nin 25 °C - Biyoakiimiilasyon beklenemez.
Bozunma Sicakhigr : > 180 °C

10.Kararhhk ve Tepkime

10.1 Tepkime: Uygun veri yoktur.

10.2 Kimyasal Kararhhk: Uriin, standart ortam kosullar1 (oda sicaklig1) altinda kimyasal olarak
stabildir.

10.3 Zararh Tepkime Olasihgi: Uygun veri yoktur

10.4 Kaginilmasi Gereken Durumlar: Uygun veri yoktur

10.5 Kaginilmasi Gereken Maddeler: Kuvvetli oksitleyici maddeler

10.6 Zararh bozunma iiriinleri Yangin ortaminda, tehlikeli bozunma iriinleri olusur. - Karbon

oksitler, Azot oksitler (NOx) Diger bozunma tirtinleri - Uygun veri yoktur
Yangin sirasinda bakiniz: Bolim 5

11.Toksikoloji Bilgisi

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi

Akut toksisite:
LD50 Oral - Sigan - 1.944 mg/kg Notlar: (RTECS)

Cilt asinmasi/tahrisi:

Cilt - Tavsan

Sonug: Deri tahrisi gozlenmez
(OECD Test Talimat1 404)
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Ciddi Goz Hasarlary/Tahrisi:
Gozler - Tavsan

Sonug: GOz tahrisi gdzlenmez
(OECD Test Talimat1 405)

Solunum Yollar1 Veya Cilt Hassaslasmasi :
Etkilenmis insanlarda hassaslagma olabilir.

Esey Hiicre Mutajenitesi:

Ames testi

Escherichia coli

Sonug: negatif Insan - erkek - lenfosit
Sonug: negatif (ECHA)

Kanserojenite : 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.

12.Ekolojik Bilgi

12.1 Ekotoksisite:

Baliklar iizerinde toksisite :

flow-through testi LC50 - Oryzias latipes (Turuncu-kirmizi dldiiriicii balik (sivrisinek kontroliinde
kullanilir) - 160 mg/l - 96 h

(OECD Test Talimati 203)

12.2 Kalicilik ve Bozunabilirlik:
Biyolojik bozunabilirlik

Sonug: 57 % - Kolay bozunmaz.
(OECD Test Talimat1 301F)

12.3 Biyobirikim Potansiyeli: Uygun veri yoktur.

12.4 Toprakta Hareketlilik: Uygun veri yoktur.
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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: Kullanilmamus iiriin olarak imha ediniz.

14.Tasimacihk

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

14.2 Uygun UN tasimacilik adi:
ADR/RID: -

IMDG: -

IATA: -

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 icin 6zel 6nlemler: Uygun veri yoktur.
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15.Mevzuat Bilgisi

15.1 Madde veya karisim i¢in ozel giivenlik, saghk ve cevre mevzuati:
- Bu madde giivenlik bilgi formu 1907/2006 No'lu AB Diizenlemesi gereklerine uymaktadir.

15.2 Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi
Bu iiriin i¢in bir kimyasal giivenlik degerlendirmesi uygulanmamastir.

16.Diger Bilgiler

Zararhhk ifadeleri (SEA)
H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

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

Giincelleme Tarihi: {lk kez hazirlanmistir. Bu GBF Zararli Madde ve Karisimlara fliskin Giivenlik
Bilgi Formlarinin Hazirlanmas:1 Hakkinda Yonetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca
hazirlanmuistir.

Hazirlayan Kisinin

Adi1 Soyadi: Tugge 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. Bu dokiimanda
verilen bilgiler mevcut bilgi birikimimiz ve kayitlarimiza istinaden verilmistir. Gerekli ve uygun
onlemlerin almmas1 kaydiyla ilgili iiriin igin bu bilgilerden yararlanilabilir. ilgili iiriiniin yanls
kullanimi, tasinmasi veya islenmesi sirasinda kaynaklanabilecek zarar ve ziyandan Galenik Ecza ve
Kimyevi Maddeler i¢ ve Dis Sanayi Ticaret A.S. sorumlu tutulamaz.
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