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BOLUM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1 Madde/Karigim kimligi
Ticari ismi : Amoxicillin Trihydrate / Potassium Clavulanate Formulation

1.2 Madde veya karigimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Madde/Karigimin kullanimi . llag
Onerilen kullanim : Uygulanmaz
kisitlamalar

1.3 Guvenlik bilgi formu tedarikg¢isinin bilgileri

Sirket . MSD
Balikhisar Mah. Kdyici Kiime Evleri No: 765/A
Cubuk Yolu 2. Km

Akyurt / Ankara / TURKIYE
Telefon Numarasi : 490312 84053 00
GBF’den sorumlu kisinin e- . EHSDATASTEWARD@msd.com

posta adresi

1.4 Acil durum telefon numarasi

Ulusal Zehir Danisma Merkezi (UZEM): 114
Acil: 1-908-423-6000

BOLUM 2: Zararhlik tanimlanmasi

2.1 Madde veya karigimin siniflandirilmasi

Siniflandirma T.R. SEA No 28848 ve yayimlanan sonraki degisiklikler

Solunum hassaslasmasi, Kategori 1 H334: Solunmasi halinde nefes alma zorluklari,
astim ndbetleri veya alerjiye yol agabilir.

Kisa sureli (akut) sucul zararllik, Kategori ~ H400: Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

1

Uzun (kronik) sureli sucul zararhlk, H411: Sucul ortamda uzun sure kalici, toksik etki.

Kategori 2

2.2 Etiket unsurlari

Etiketleme T.R. SEA No 28848 ve yayimlanan sonraki degisiklikler
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Zararllik isaretleri

Uyari Kelimesi . Tehlike

Zararlhk ifadeleri . H334 Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim
ndbetleri veya alerjiye yol acgabilir.
H410 Sucul ortamda uzun siire kalici, ¢ok toksik etki.
Onlem ifadeleri Anlem:
P273 Cevreye verilmesinden kaginin.

Mudahale:

P304 + P340 SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz
havaya ¢ikartin ve kolay bigimde nefes almasi igin rahat bir
pozisyonda tutun.

P342 + P311 Solunum bulgular gésterirse: ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/ hekimi arayin.

P391 Ddokuntlleri toplayin.

Etiket Gzerinde belirtiimesi zorunlu olan zararli bilesenler:

Amoxicillin Trihydrate

Karigimin su yuzdesi sucul ortama zarari bilinmeyen igerik(ler) icermektedir: 2,4689 %
2.3 Diger zararlar

Bilinmiyor.

BOLUM 3: Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi

3.2 Karigimlar
Bilegenleri
Kimyasal ismi CAS-No. SEA Siniflandirma | Konsantrasyon
EC-No. (% wiw)
indeks No.
KKDIK Kayit No.
Amoxicillin Trihydrate 61336-70-7 Solnm. >=10-<20
Hassas. 1A; H334
Sucul Akut 1;
H400
Sucul Kronik 1;
H410
M-Faktort (Akut
sucul toksisite):
100
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M-Faktoru (Kronik
sucul toksisite): 1
Benzil alkol 100-51-6 Akut Tok. 4; H302 >=1-<10
202-859-9 Akut Tok. 4; H332
603-057-00-5 GOz Tah. 2; H319

Kisaltmalarin agiklamalari igin 16.b6lime bakiniz.

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1 ik yardim énlemlerinin agiklamasi

Genel notlar

ilk yardim yapanlarin

guvenligi

Solunmasi halinde

Deriyle temasi halinde

Gozle temasi halinde

Yutulmasi halinde

Kaza sirasinda veya kendinizi iyi hissetmezseniz hemen tibbi
yardim aliniz.

Semptomlarin devami halinde veya her tirli siphe halinde
doktora basvurunuz.

ilk Yardim gorevlileri kendilerini korumaya dikkat etmelidir ve
maruz kalma potansiyeli oldugunda Onerilen kisisel korunma
ekipmanlarini kullanmalidirlar (bkz bolim 8).

Solunmasi halinde temiz havaya gikariniz.
Solunum durmussa suni solunum yapiniz.
Solunumu zorsa oksijen veriniz.

Tibbi yardim aliniz.

Tedbir olarak su ve sabun ile yikayiniz.
Semptomlar meydana gelirse tibbi yardim aliniz.

Tedbir olarak g6zlere su tutunuz.
Tahris olusur ve devam ederse tibbi yardim aliniz.

Yutulmasi halinde: KUSTURMAYINIZ.
Semptomlar meydana gelirse tibbi yardim aliniz.
Agzi su ile iyice galkalayin.

4.2 Akut ve sonradan gortlen en dnemli belirtiler ve etkiler

Riskler

Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim ndbetleri veya
alerjiye yol acgabilir.Asiri maruz kalma énceden var olan astim
ve diger solunum bozukluklarini (6rn. Amfizem, bronsit, reaktif
solunum yolu disfonksiyonu sendromu) agirlastirabilir.

4.3 Acil tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi igin isaretler

Tedavi

Bulgulara goére ve destekleyici bir sekilde islem gergeklestirin.
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BOLUM 5: Yanginla miicadele 6nlemleri

5.1 Yangin sondiiriiciiler

Uygun sonduriict maddeler  :  Su spreyi
Alkole karsi direncli kdplk
Karbon dioksit (CO2)
Kuru kimyasal

Uygun olmayan sondiricu . Bilinmiyor.
maddeler

5.2 Madde veya karigsimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Yangin sondiirme sirasinda : Yanma Urinlerine maruz kalmak saglik igin bir tehlike olabilir.
olusabilecek 6zel zararlar

Zararli yanma Urtnleri . Karbon oksitler

Metal oksitler
Azot oksitler (NOXx)

5.3 Yangin séndiirme ekipleri i¢in tavsiyeler

Yangin séndurme ekibi igin . Yangin durumunda,oksijen tlpli komple maske kullaniniz.
Ozel koruyucu ekipmanlar Kisisel koruyucu ekipmanlarinizi kullaniniz.

Ozel yangin séndiirme . Yerel sartlar ve gevre igin uygun yangin sondirme yontemleri
yontemleri kullaniniz.

Acllmamig kaplari sogutmak Uzere su spreyi kullanilabilinir.
Yapmak guvenli ise hasar gérmemis konteynerleri yangin
alanindan uzaklastirin.

Alani bosaltin.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayillmaya énlemleri

6.1 Kisisel 6nlemler, koruyucu ekipman ve acil durum perosediirleri

Kigisel dnlemler :  Kisisel koruyucu ekipmanlarinizi kullaniniz.
Guvenli kullanim tavsiyelerine (bkz bolim 7) ve kisisel
koruyucu ekipman 6nerilerine uyun (bkz bélim 8).

6.2 Cevresel dnlemler

Cevresel 6nlemler . Cevreye verilmesinden kaginin.
Eger glivenlik tehlikesi yok ise, daha fazla sizinti ve dokiilme
olmasini 6nleyiniz.
Genis alanlara yayillmasini 6nleyiniz. (6rn. gevreleyerek veya
yag bariyerleriyle).
Kirlenmis sulari toplayip bertaraf ediniz.
Toplanamayacak kadar ¢cok miktarda dokilme varsa yerel
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otoritelere haber verilmelidir.

6.3 Kontrol altinda tutma ve temizleme igin yontemler ve materyaller

Temizleme yontemleri : Inert emici bir malzeme ile emilmesini saglayiniz.
Buyuk sizintilarda, maddenin yayilmasini énlemek igin
etrafina set gekme ya da baska uygun gevreleme
yontemlerinden yararlanin. Sayet etrafina set ¢ekilen madde
pompalanabiliyorsa geri kazanilan maddeyi uygun bir kabin
icerisinde saklayin.
Sizinti artigini uygun bir absorban ile temizleyin.
Maddenin tahliye ve bertarafi ile sizintinin temizliginde
kullanilan malzemeler icin yerel ya da ulusal diizenlemeler
uygulanabilir. Hangi diizenlemelerin yurirlikte oldugunu sizin
belirlemeniz gereklidir.
Bu GBF'nin 13 ve 15 nolu bélimlerinde, belli bash yerel veya
ulusal gerekliliklere dair bilgiler yer almaktadir.

6.4 Diger boliimlere atiflar
Bolim 7, 8, 11, 12 ve 13'e bakin.

BOLUM 7: Ellecleme ve depolama

7.1 Guvenli ellegleme igin dnlemler

Teknik dnlemler :  MARUZ KALMA KONTROLU/KISISEL KORUNMA bélimii
altindaki Muhendislik 6nlemlerine bakin.

Lokal/Genel havalandirma :Yalnizca uygun havalandirmayla kullaniniz.

Guvenli ellecleme onerileri . Sisini veya dumanini solumaktan kaginin.
Yutmayiniz.

Gozlerle direkt temastan kagininiz.

Deriyle uzun sureli ve tekrarlanan temasindan kagininiz.

lyi endlistriyel hijyen ve giivenlik uygulamalarina uygun
sekilde tasiyin, is yerinden maruz kalma degerlendirmesi
sonuglarina dayalidir

Kabi sikica kapali tutun.

Halihazirda hassaslasmis kigiler ve astim, alerji, kronik veya
tekrarlayan solunum yolu hastaligina yatkin kigiler, solunum
tahris edici maddeler veya hassaslastiricilarla galisma
konusunda doktorlarina danigsmalidir.

Doékulme ve atiklar engellemek ve ¢evreye salinimi azaltmak
icin 6zen gosterin.

Hijyen 6nlemleri . Tipik kullanim sirasinda kimyasala maruz kalma olasiligi
varsa, ig yerine yakin géz yikama sistemleri ve emniyet
duglari saglayin. Kullanimi sirasinda yemek yemeyin, icecek
ve sigara igmeyin. Kirlenmis giysileri tekrar kullanmadan 6nce
yikayiniz.

7.2 Uyusmazliklari da igeren giivenli depolama igin kosullar
Depolama alani ve . Duzgun etiketlenmis kaplarda saklayiniz. Agzi sikica kapali
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kaplarinda aranan nitelikler

Genel depolama igin dneriler

olarak saklayiniz. ilgili ulusal mevzuata uygun sekilde
depolayiniz.

Asagidaki urin tipleri ile birlikte depolamayin:
Kuvvetli oksitleyici maddeler
Gazlar

7.3 Belirli son kullanimlar

Ozel kullanim(lar)

Uygun veri yoktur

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

8.1 Kontrol parametreleri

Mesleki Maruz Kalma limit degerleri

Bilesenleri CAS-No. Deger tipi (Maruz | Kontrol parametreleri Esaslar
kalma sekli)
Amoxicillin 61336-70-7 | TWA 1 mg/m3 (OEB 1) Dahili
Trihydrate
Diger bilgiler: RSEN
Tiretilmis Etki G6zlemlenmeyen Seviye (DNEL) :
Madde adi Son kullanici Maruz kalma Olasi saglik etkileri Deger
yollari
Benzil alkol Calisanlar Solunmasi Uzun sdireli - sistemik | 22 mg/m?3
halinde etkiler
Calisanlar Solunmasi Akut - sistemik etkiler | 110 mg/m3
halinde
Calisanlar Cilt ile temas Uzun sureli - sistemik | 8 mg/kg
etkiler bw/gln
Calisanlar Cilt ile temas Akut - sistemik etkiler | 40 mg/kg
bw/gin
Tuketiciler Solunmasi Uzun sureli - sistemik | 5,4 mg/m3
halinde etkiler
Tuketiciler Solunmasi Akut - sistemik etkiler | 27 mg/m3
halinde
Tuketiciler Cilt ile temas Uzun sureli - sistemik | 4 mg/kg
etkiler bw/gin
Tuketiciler Cilt ile temas Akut - sistemik etkiler | 20 mg/kg
bw/gin
Tuketiciler Yutulmasi Uzun sureli - sistemik | 4 mg/kg
halinde etkiler bw/gin
Tuketiciler Yutulmasi Akut - sistemik etkiler | 20 mg/kg
halinde bw/gin
Glycerides, mixed Calisanlar Solunmasi Uzun sdreli - sistemik | 177,79 mg/m3
decanoyl and halinde etkiler
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octanoyl
Calisanlar Cilt ile temas Uzun sireli - sistemik | 25,21 mg/kg
etkiler bw/gln
Tuketiciler Solunmasi Uzun sureli - sistemik | 43,84 mg/m3
halinde etkiler
Tuketiciler Cilt ile temas Uzun sireli - sistemik | 12,61 mg/kg
etkiler bw/giin
Tuketiciler Yutulmasi Uzun sureli - sistemik | 12,61 mg/kg
halinde etkiler bw/giin

Ongoriilen Etkisiz Konsantrasyon(lar) (PNEC) :

Madde adi Cevre Kompartimani Deger
Benzil alkol Tath su 1 mg/l
Deniz suyu 0,1 mg/l
Aralikh kullanim/salinim 2,3 mg/l
Atik su aritma tesisi 39 mgl/l
Tath su sedimenti 5,27 mg/kg
Deniz sedimenti 0,527 mg/kg
Toprak 0,456 mg/kg
Glycerides, mixed decanoyl and | Oral (Sekonder Zehirlenme) 0,03 mg/kg gida
octanoyl

8.2 Maruz kalma kontrolleri

Mihendislik 6nlemleri

lyi ve uygun bir havalandirma oldugundan emin olunuz (6zellikle kapali yerlerde).
Calisma yeri maruz kalma konsantrasyonunu azaltin.

Kisisel koruyucu ekipman

G0z/ yiz korunmasi : Su kisisel koruma donanimlarini giyiniz:
Koruyucu gozlik
Ekipman TS EN 166 uyumlu olmalidir
Ellerin korunmasi

Malzeme . Kimyasala direncli eldiven

Notlar . Kimyasala karsi elleri korumak igin, tehlikeli maddenin
konsantrasyon ve miktarina bagh olarak, isyerinin ¢alisma
sartlarina uygun eldiveni secin. Delme stiresi bu madde igin
belirlenmemistir. Eldivenleri sik sik degistiriniz! Yukarida
bahsi gegen koruyucu eldivenlerin 6zel kullanim sekilleri
sirasinda kimyasal maddelere dayanikliliklari ile ilgili
hususlari eldivenlerin imalatgisiyla goriisuniz. Calismaya ara
vermeden énce ve gun sonunda ellerinizi yikayiniz.

Cildin korunmasi . Temastan sonra deri yikanmalidir.
Solunum sisteminin : Yeterli lokal egzoz havalandirmasi yoksa veya maruz kalma
korunmasi degerlendirmesi tavsiye edilen yonetmeliklerin disinda kalan

maruz kalma goésteriyorsa, solunum korumasi kullanin.
Ekipman TS EN 14387 uyumlu olmalidir
Filtre tipi . Bilesik partiktlatlar ve organik buhar tipi (A-P)
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BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal dzellikler

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Gorunim
Renk
Koku

Koku Esigi

pH

Erime noktasi/Donma noktasi

ilk kaynama noktasi ve
kaynama araligi
Parlama noktasi
Buharlasma hizi

Alevlenirlik (kati, gaz)

Ust patlayici limiti / Ust
alevlenirlik limiti

Alt patlayici limiti / Alt
alevlenirlik limiti

Buhar basinci

Nispi buhar yogunlugu
Bagil yogunluk
Yogunluk
Cozunurlak(ler)

Su iginde ¢ozunlrlGga
Dagilim katsayisi ( n-
oktanol/su)

Kendiliginden tutusma
sicakhgi

Bozunma sicakhgi

Akiskanlik
Kinematik viskozite

Patlayici 6zellikler

Oksitleyici 6zellikler

siispansiyon

krem halinde

Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur

Uygulanmaz

Uygun veri yoktur

Uygun veri yoktur

Uygulanmaz

Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
0,900 - 1,100 g/cm3
Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur

Uygun veri yoktur

Uygun veri yoktur

Patlayici degildir

Madde veya karisim oksitleyici olarak siniflandiriimamistir.
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9.2 Diger bilgiler
Alevlenirlik (sivilar)

Molekul agirhgi

Partikl Boyut

Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur

Uygun veri yoktur

BOLUM 10: Kararhlik ve tepkime

10.1 Tepkime
Reaksiyon tehlikesi yoktur.

10.2 Kimyasal kararhhk

Normal kosullar altinda kararldir.

10.3 Zararl reaksiyon olasiligi
Zararli tepkimeler

10.4 Kaginilmasi gereken durumlar
Kaginiimasi gereken durumlar :

10.5 Kaginilmasi gereken maddeler

Kacinilmasi gereken
maddeler

10.6 Zararh bozunma liriinleri

Kuvvetli oksitleyici maddeler ile tepkimeye girebilir.

Bilinmiyor.

Oksitleyici maddeler

Bilinen tehlikeli bozunma drtinleri yoktur.

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi

Olasi maruz kalma yollari
hakkinda bilgiler

Akut toksisite

Solunmasi halinde
Cilt ile temas
Yutulmasi halinde
GOz ile temas

Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Uriin:
Agiz yoluyla Akut toksisite

Akut solunum(inhalasyon)
toksisitesi

Akut toksisite tahmini: > 2.000 mg/kg
Yontem: Hesaplama metodu

Akut toksisite tahmini: > 5 mg/I
Maruz Kalma Siresi: 4 sa
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Test atmosferi: toz/bugu
Yoéntem: Hesaplama metodu

Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:

Adiz yoluyla Akut toksisite :  LD50 (Sigan): > 8.000 mg/kg
LD50 (Fare): > 10.000 mg/kg
LD50 (K6pek): > 3.000 mg/kg

Benzil alkol:

Agiz yoluyla Akut toksisite . LD50 (Sigan): 1.620 mg/kg

Akut solunum(inhalasyon) . LC50 (Sigan): > 4,178 mgl/l

toksisitesi Maruz Kalma Siresi: 4 sa

Test atmosferi: toz/bugu
Yéntem: OECD Test Rehberi 403

Cilt agsinmasi/tahrigi
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

Benzil alkol:

Tarler . Tavsan

Yontem :  OECD Test Rehberi 404
Sonugclar . Deri tahrigi gbzlenmez

Ciddi g6z hasarlari/tahrigi
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

Benzil alkol:

Tarler . Tavsan

Yontem :  OECD Test Rehberi 405

Sonugclar . Gozlerde tahris, 21 gin iginde geriye donis

Solunum yollar veya cilt hassaslagmasi
cilt hassaslastirici
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Solunum hassaslagmasi
Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim ndbetleri veya alerjiye yol agabilir.
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Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:

Sonuglar . Hassasiyet yapici

Notlar . Solunmasi halinde hassasiyet olusturabilir.

genellikle insanlar Gzerindeki kanitlara dayahdir

Benzil alkol:

Test Tipi . Maksimizasyon Testi
Maruz kalma yollar . Ciltile temas

Tarler . Kobay

Yontem . OECD Test Rehberi 406
Sonugclar . negatif

Esey hiicre mutajenitesi
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:

in vitro genotoksisite . Test Tipi: Bakteriyel ters mutasyon tahlili (AMES)
Sonuglar: negatif

in vivo genotoksisite . Test Tipi: Mikro niikleus testi
Tarler: Fare
Sonuglar: negatif
Test Tipi: Kemirgen baskin 6ldurici deneyi (gamet) (in vivo)
Tarler: Fare
Sonuglar: negatif

Benzil alkol:

in vitro genotoksisite . Test Tipi: Bakteriyel ters mutasyon tahlili (AMES)
Sonuglar: negatif

in vivo genotoksisite : Test Tipi: Memeli eritrosit mikronukleus testi (in vivo
sitogenetik tahlili)
Tarler: Fare

Uygulama Sekli: intraperitoneal enjeksiyon
Sonuglar: negatif

Kanserojenite
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.
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Bilesenleri:

Benzil alkol:

Tarler : Fare

Uygulama Sekli . Yutulmasi halinde

Maruz Kalma Suresi : 103 haftalar

Yontem :  OECD Test Rehberi 451

Sonuclar . negatif

Ureme toksisitesi
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:

Dogurganhga olan etkileri . Test Tipi: Fertilite
Tarler: Sigan
Uygulama Sekli: Oral
Fertilite: NOAEL: 200 mg/kg vicut agirhigi
Sonugclar: Duslk dogurganlik
Notlar: Bir sonuca varmayan veriler nedeniyle
siniflandiriimamigtir.

Test Tipi: Fertilite

Tdirler: Sican

Uygulama Sekli: Oral

Fertilite: LOAEL: 500 mg/kg viicut agirhigi
Sonuglar: Dusuk dogurganlik

Notlar: Bir sonuca varmayan veriler nedeniyle
siniflandiriimamistir.

Fetusun gelisimine etkileri . Test Tipi: Gelisme

var Tarler: Sigan
Uygulama Sekli: Oral
Gelisimsel Zehirlilik: NOAEL: >= 1.000 mg/kg viicut agirhigi
Sonugclar: Embriyo-fetal toksisite yok

Test Tipi: Gelisme

Tarler: Fare

Uygulama Sekli: Oral

Gelisimsel Zehirlilik: LOAEL: 200 mg/kg vicut agirhgi
Sonuglar: Hayvan deneylerine dayanilarak, gelismeye ters
etkileri olduguna dair bazi kanitlar.

Notlar: Bir sonuca varmayan veriler nedeniyle
siniflandiriimamistir.

Test Tipi: Gelisme
Tarler: Sigan
Uygulama Sekli: Oral
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Gelisimsel Zehirlilik: LOAEL: 200 mg/kg vicut agirhgi
Sonugclar: Embriyonlarin disik yagsama sansi, Evlatlarin vicut
agirhgi artisinda azalma

Notlar: Bir sonuca varmayan veriler nedeniyle
siniflandiriimamistir.

Benzil alkol:
Dogurganhga olan eftkileri . Test Tipi: Dogurganlik / erken embriyonik gelisim
Tarler: Sigan
Uygulama Sekli: Yutulmasi halinde
Sonugclar: negatif
Notlar: Benzer malzemelerden alinan verilere dayali
Fetusun gelisimine etkileri . Test Tipi: Embriyo-fetal gelisim
var Turler: Fare

Uygulama Sekli: Yutulmasi halinde
Sonugclar: negatif

Belirli Hedef Organ Toksisitesi-tek maruz kalma
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi -tekrarli maruz kalma
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:
Notlar . Bir sonuca varmayan veriler nedeniyle siniflandiriimamistir.

Tekrarh doz toksisitesi

Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:

Tarler : Sigan

Uygulama Sekli . Oral

Maruz Kalma Suresi . 6 Ay

Notlar . Bildirilmis 6nemli yan etkisi yoktur
Tarler . Kopek

Uygulama Sekli . Oral

Maruz Kalma Suresi : 6 Ay

Notlar . Bildirilmis dnemli yan etkisi yoktur
Benzil alkol:

Tarler : Sigan

NOAEL . 1,072 mg/l

Uygulama Sekli : soluma (toz/sis/duman)
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Maruz Kalma Siresi
Yontem

Aspirasyon zarari

28 Giin
OECD Test Rehberi 412

Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

insanlarin maruz kalma deneyimi

Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:
Yutulmasi halinde

Belirtiler: Mide bulantisi, Kusma, Karin agrisi, Ishal, flatulans,
deri dokintusu, Solunum guclukleri
Notlar: Alerjik reaksiyona yol agabilir.

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1 Toksisite

Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:
Baliklar Gzerinde toksisite

Su bitkileri/algler tizerinde
toksiste

M-Faktori (Akut sucul
toksisite)

M-Faktort (Kronik sucul
toksisite)

Benzil alkol:
Baliklar Gizerinde toksisite

Daphnia ve diger suda
yasayan omurgasizlar
Uzerinde toksisite

Su bitkileri/algler Gzerinde

LC50 (Carassius auratus (Japon baligi)): 0,035 mg/I
Maruz Kalma Siresi: 96 sa
Yontem: OECD Test Rehberi 203

NOEC (yesil alg): 530 mg/l
Maruz Kalma Siresi: 72 sa

EC50 (Synechococcus leopoliensis): 0,0022 mg/l
Maruz Kalma Siresi: 96 sa

NOEC (mavi-yesil alg): 0,0057 mg/l
Maruz Kalma Siiresi: 72 sa

100

LC50 (Pimephales promelas (Sazan yavrusu)): 460 mg/l
Maruz Kalma Siresi: 96 sa

EC50 (Daphnia magna (Supiresi)): 230 mg/l
Maruz Kalma Siresi: 48 sa
Yontem: OECD Test Rehberi 202

EC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (yesil yosun)): 770
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toksiste mg/|

12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik

Daphnia ve diger suda
yasayan omurgasizlar
Uzerinde toksisite (Kronik
toksisite)

Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:
Biyolojik bozunabilirlik

Benzil alkol:
Biyolojik bozunabilirlik

12.3 Biyobirikim potansiyeli

Bilesenleri:
Amoxicillin Trihydrate:
Biyobirikim

Dagilim katsayisi ( n-
oktanol/su)

Benzil alkol:

Dagilim katsayisi ( n-
oktanol/su)

12.4 Toprakta hareketlilik

Uygun veri yoktur

Maruz Kalma Siresi: 72 sa
Yontem: OECD Test Rehberi 201

NOEC (Pseudokirchneriella subcapitata (yesil yosun)): 310
mg/|

Maruz Kalma Suresi: 72 sa

Yontem: OECD Test Rehberi 201

NOEC: 51 mg/|

Maruz Kalma Siresi: 21 g

Turler: Daphnia magna (Supiresi)
Yontem: OECD Test Rehberi 211

Sonuglar: Kolay bozunabilir.
Biyobozunma: 88 %

Maruz Kalma Siresi: 28 g
Yontem: OECD Test Rehberi 301B

Sonuglar: Kolay bozunabilir.
Biyobozunma: 92 - 96 %
Maruz Kalma Siresi: 14 g

Notlar: Biyolojik birikim yapmasi olasi degildir.

log Pow: -0,124
Yontem: OECD Test Rehberi 107

log Pow: 1,05
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12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari

Bilesenleri:

Amoxicillin Trihydrate:

Degerlendirme . Bu madde; kalici, biyobirikimli veya toksik olarak kabul
edilmemektedir (PBT).. Bu karisim; ¢ok kalici, ve ¢ok
biyobirikimli olarak kabul edilen madde icermemektedir
(vPvB).

12.6 Diger olumsuz etkiler
Uygun veri yoktur

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1 Atik isleme yontemleri

Uriin : Ulusal mevzuata uygun sekilde bertaraf ediniz.
Avrupa Atik Kataloguna gore, Atik Kodlari trine 6zel olmayip,
kullanima 6zeldir.
Atik kodlari kullanici tarafindan, tercihen atik bertaraf
mercileriyle gorusulerek belirlenmelidir.
Kanalizasyona karistirmayiniz.

Kontamine ambalaj . Bos kaplar geri dontisim veya bertarafi igin onayli bir atik
bertaraf tesisine goturulmelidir.
Aksi belirtiimedikg¢e: Kullanilmamig Uriin olarak bertaraf edin.

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

14.1 UN Numarasi

ADN : UN 3082
ADR : UN 3082
RID : UN 3082
IMDG : UN 3082
IATA : UN 3082

14.2 Uygun UN tasimacilik adi

ADN . CEVREYE ZARARLI MADDE, SIVI, B.B.B.
(Amoxicillin Trihydrate)

ADR . CEVREYE ZARARLI MADDE, SIVI, B.B.B.
(Amoxicillin Trihydrate)

RID . CEVREYE ZARARLI MADDE, SIVI, B.B.B.

(Amoxicillin Trihydrate)
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IMDG : ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID,
N.O.S.

(Amoxicillin Trihydrate)

IATA . Environmentally hazardous substance, liquid, n.o.s.
(Amoxicillin Trihydrate)

14.3 Tasimacilik zararlilik sinif(lar)i

Sinifi ikincil riskler
ADN 9
ADR 9
RID : 9
IMDG 9
IATA 9
14.4 Ambalajlama grubu
ADN
Ambalajlama grubu [
Sinflandirma kodu : M6
Tehlike tanimlama No 90
Etiketler 9
ADR
Ambalajlama grubu [
Sinflandirma kodu : M6
Tehlike tanimlama No : 90
Etiketler 9
Tunel kisitlama kodu ()
RID
Ambalajlama grubu [
Sinflandirma kodu . M6
Tehlike tanimlama No 90
Etiketler 9
IMDG
Ambalajlama grubu [
Etiketler 9
EmS Kod . F-A, S-F
IATA (Kargo)
Paketleme agiklamalari : 964
(kargo ucaklari)
Paketleme talimatlari (LQ) © Y964
Ambalajlama grubu [
Etiketler . Miscellaneous
IATA (Yolcu)
Paketleme agiklamalari : 964
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(yolcu ugaklarr)

Paketleme talimatlari (LQ) © Y964
Ambalajlama grubu [
Etiketler :  Miscellaneous

14.5 Cevresel zararlar

ADN

Cevre icin zararh © evet
ADR

Cevre icin zararh © evet
RID

Cevre icin zararh . evet
IMDG

Deniz kirletici . evet
IATA (Yolcu)

Cevre icin zararh . evet
IATA (Kargo)

Cevre icin zararli : evet

14.6 Kullanici ig¢in 6zel 6nlemler

Burada saglanan tasima siniflandirmalari sadece bilgi amaclhidir ve sadece bu Givenlik Bilgi
Formunda tanimlanmis olan paketlenmemis malzemenin 6zelliklerine dayanmaktadir. Tagima
siniflandirmalari tasimanin tiriini, paketleme boyutlarina ve degisikliklerine, bolgesel ve Ulkesel
yonetmeliklere gore farkliliklar gosterebilir.

14.7 MARPOL 73/78 Ek Il ve IBC Koduna gore Toplu Tagimacilik
Notlar : Oldugu gibi temin edilmis trlnler icin gecerli degildir.

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1 Madde veya karigima 6zgii giivenlik, saglik ve ¢gevre mevzuati

KKDIK (30105 (Mukerrer)): Belirli zararli maddelerin, : Asagida sunulan girdiye dair
karisimlarin ve esyalarin imalati, piyasaya arzi ve kisittama sartlari dikkate alinmalidir:
kullanimi hakkinda kisittamalar (EK 17) numarali girdisi 3

Madde(ler) veya karisim(lar),
kullanimlarina/amaglarina ya da
kisitlama kosullarina bakilmaksizin,
yonetmelikteki goériinimlerine gore
burada listelenir. Bir girisin pazara
arz igin uygun olup olmadigini
belirlemek amaciyla, lGtfen ilgili
Ydénetmelikteki kosullara bakin.

R.G. 30595 KALICI ORGANIK KIRLETICILER : Uygulanmaz

HAKKINDA YONETMELIK (ve yayimlanan sonraki

degisiklikler)
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BUYUK ENDUSTRIYEL KAZALARIN ONLENMESI VE ETKILERININ AZALTILMASI HAKKINDA
YONETMELIK. Sayi: 30702

Miktar 1 Miktar 2
El CEVRESEL ZARARLAR 100 ton 200 ton

Diger kurallar:

T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanhgindan, 11 Aralik 2013 tarihli, 28848 mukerrer sayil,
Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Ydénetmelik ve yayimlanan sonraki degisiklikler

Bu iiriiniin icerikleri su envanterlerde yer almaktadir:

AICS . belirlenmemistir
DSL . belirlenmemistir
IECSC . belirlenmemistir

15.2 Kimyasal Guvenlik Degerlendirmesi
Bir Kimyasal Guvenlik Degerlendirmesi hazirlanmadi.

BOLUM 16: Diger bilgiler

Diger bilgiler . Onceki versiyonuna degisiklikler yapilan 6geler bu belgede iki
dikey cizgiyle belirtilmiglerdir.
Guvenlik Bilgi Formu Hazirlayicisi: Ad/Soyad: Gokhan Ardig;
E-posta adresi: sds@chemleg.com; Telefon numarasi: +90
216 706 1307; Sertifika no: Lonca KDU 34 / 2020.08; Belge
Tarihi: 22 Eylul 2020; Gecgerlilik Tarihi: 22 Eylil 2025

H-ibareleri tiim metni

H302 : Yutulmasi halinde zararhdir.

H319 : Ciddi goz tahrigine yol acar.

H332 :  Solunmasi halinde zararldr.

H334 :  Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim ndbetleri veya
alerjiye yol acabilir.

H400 : Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

H410 : Sucul ortamda uzun stre kalicl, ¢ok toksik etki.

Tiirkge GBF Zararh Maddeler Ve Karigimlara iligkin Giivenlik Bilgi Formlar Hakkinda
Yonetmelik No. 29204 uyarinca hazirlanmistir.

Diger kisaltmalarin tim metni

Akut Tok. . Akut toksisite

Go6z Tah. . GOz tahrigi

Solnm. Hassas. . Solunum hassaslasmasi

Sucul Akut . Kisa sureli (akut) sucul zararlihk
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Sucul Kronik : Uzun (kronik) sureli sucul zararllik

ADN - Tehlikeli Maddelerin i¢ Su Yollarinda Uluslararasi Tagimaciligina iligkin Avrupa Anlagsmasi;
ADR - Tehlikeli Maddelerin karayolu ile Uluslararasi Tasimaciligina iligkin Anlasmasi; AlIC -
Avustralya Endustriyel Kimyasallar Envanteri; ASTM - Amerika Malzeme Test Etme Birligi; bw -
Vicut agirligi; CMR - Kanserojen, Mutajen veya Uremeye Toksik Madde; DIN - Standaridizasyon
icin Alman Standartlari Enstitisti; DSL - Yertel Maddeler Listesi (Kanada); ECHA - Avrupa
Kimyasallar Ajansi; EC-Number - Avrupa Toplulugu numarasi; ECx - %x yanit ile iligkili
konsantrasyon; ELX - %Xx yanit ile iligkili ylkleme orani; EmS - Acil Durum Programi; ENCS -
Mevcut ve Yeni Kimyasal Maddeler (Japonya); ErCx - %x buyume orani yanitiyla iligkili
konsantrasyon; GBF - Giivenlik Bilgi Formu; GHS - Global Harmonize Sistem; GLP - lyi
Laboratuvar Uygulamasi; IARC - Uluslararasi Kanser Arastirma Ajansi; IATA - Uluslararasi Hava
Tasimaciigi Birligi; IBC - Biyik Miktarlarda Tehlikeli Kimyasal tagiyan Gemilerin ingasi ve
Ekipmanlan icin Uluslararasi Yasa; IC50 - Yari maksimal koruyucu konsantrasyon; ICAO -
Uluslararasi Sivil havacilik Orgiitl; IECSC - Cin'deki Mevcut Kimyasal Maddeler Envanteri; IMDG
- Uluslararasi Deniz Tasimaciligi Tehlikeli Mallar; IMO - Uluslararasi Deniz Tagimaciligi Orguit;
ISHL - Endustriyel Giivenlik ve Saglik Yasas! (Japonya); ISO - Uluslararasi Standartlar Orgiti;
KECI - Kore Mevcut Kimyasallar Envanteri; LC50 - Test popilasyonunun %50'sine kadar 6lumctil
konsantrasyon; LD50 - Test popiilasyonunun %50'sine kadar 6limcil doz (Medyan Olumciil
Doz); MARPOL - Gemilerden Kaynaklanan Kirlilige Kargi Koruma igin Uluslararasi Konvansiyon;
n.o.s. - Aksi Belirtiimedikce; NO(A)EC - Gozlemlenmemis (Yan) Etki Konsantrasyonu; NO(A)EL -
Gozlemlenmemis (Yan) Etki Seviyesi; NOELR - Gézlemlenebilir Etki Yok Yukleme Orani; NZIoC -
Yeni Zelanda Kimyasallar Envanteri; OECD - Ekonomik isbirligi ve Gelisme Organizasyonu;
OPPTS - Kimyasal Giivenlik ve Kirlilik Onleme Ofisi; PBT - Kalici, Biyobirikimli ve toksik madde;
PICCS - Kimyasallar ve Kimyasal Maddeler Envanteri Filipinler; (Q)SAR - (Kantitatif) Yapi Aktivite
iligkisi; REACH - Kimyasallarin Tescili, Degerlendiriimesi, Yetkilendiriimesi ve Kisitlanmasina
iliskin Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Yénetmelidi (EC) No 1907/2006; RID - Tehlikeli Mallarin
Demiryolu ile tagsinmasina iligkin yonetmelikler; SADT - Kendi Kendine Hizlanan Dekompozisyon
Sicakligi; SEA - Siniflandirma Etiketleme Ambalajlama Yonetmeligi; Yonetmelik (TR) No
28848/2013; SVHC - ¢ok fazla kaygl yaratan madde; TCSI - Tayvan Kimyasal Madde Evanteri;
TECI - Tayland Mevcut Kimyasallar Envanteri; TSCA - Toksik Maddeler Kontrol Yasasi (Birlesik
Devletler); UN - Birlesmis Milletler; UNRTDG - Tehlikeli mallarin Tasinmasiyla ilgili Birlesmis
Milletler Tavsiyeleri; vPvB - Cok Kalici ve Cok Biyobirikimli

Diger bilgiler

Kilit literatur referanslari ve . Sirket ici teknik veri, hammadde GBF'lerinden, OECD eChem

bilgi kaynaklari Portali arama sonuglarindan ve Avrupa Kimyasallar
Ajansindan http://echa.europa.eu/ alinan veriler

Karigsimin siniflandirmasi: Siniflandirma prosediirii:

Solnm. Hassas. 1 H334 Hesaplama metodu

Sucul Akut 1 H400 Hesaplama metodu

Sucul Kronik 2 H411 Hesaplama metodu

Bu Givenlik Bilgi Formu iginde verilmis olan tim bilgiler yayin tarihi itibariyle sahip oldugumuz
birikimler, bilgiler ve distnceler kapsaminda dogrudur. Bilgiler sadece glvenli ellegleme,
kullanim, isleme, depolama, tasimacilik, bertaraf etme ve agiga ¢ikma(salinim) agisindan rehber
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olarak dizayn edilmigtir ve herhangi bir sekilde garanti ya da kalite spesifikasyonu olarak
degerlendiriimemelidir. Saglanmis olan bilgi sadece bu GBF’nin Ust kisminda tanimlanmis olan
spesifik malzeme icin gecgerlidir ve GBF malzemesi bagka bir malzeme ile birlikte kullanildiginda
ya da metin icinde belirtiimemis herhangi bir proseste kullanildiginda gecerli olmayabilir. Malzeme
kullanicilari -mimkiinse, bu GBF'ye sahip malzemenin kendi nihai Urinine uygunlugunun
degerlendiriimesi de dahil olmak tzere kendi ellegleme, kullanma, isleme ve depolamasiyla ile
ilgili spesifik metinlerdeki bilgileri ve tavsiyeleri gézden gecirmelidir.

TR/TR
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