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3.0

BOLUM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1 Madde/Karigimin kimligi
Ticari ismi . Posaconazole Injection Formulation

1.2 Madde veya karigimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlar
Madde/Karigimin kullanimi : llag

1.3 Guvenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

Sirket : MSD
Kilsheelan
Clonmel Tipperary, IE

Telefon : 353-51-601000

SDS'den sorumlu kisinin e- . EHSDATASTEWARD@msd.com
posta adresi

1.4 Acil durum telefon numarasi

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

BOLUM 2: Zararlilik tanimlanmasi

2.1 Madde veya karisimin siniflandirilmasi

Siniflandirma T.R. SEA No 28848

cilt hassaslagsmasi, Kategori 1 H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tekrarli H373: Uzun sureli veya tekrarli maruz kalma
maruz kalma, Kategori 2 sonucu organlarda hasara yol acabilir.

Uzun (kronik) sireli sucul zararhlik, H412: Sucul ortamda uzun sure kalici, zararl etki.
Kategori 3

2.2 Etiket unsurlari

Etiketleme T.R. SEA No 2884
Zararllik isaretleri :

Uyari Kelimesi . Dikkat

Zararlihk ifadeleri : H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.
H373 Uzun sureli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol acabilir.

1/20



GUVENLIK BiLGi FORMU

13 Aralik 2014 tarihli, 29204 mukerrer sayil," T.C. Cevre ve Sehircilik
Bakanligi Zararli Maddeler ve Karisimlara lligkin Givenlik Bilgi

Formlari Hakkinda Yénetmeligi " ne uygun dizenlenmigtir.

Posaconazole Injection Formulation

Kaginci Yeni dizenleme GBF Numarasi:
duzenleme tarihi: 2568058-00005
oldugu 24.04.2019

3.0

Son yayin tarihi: 15.10.2018
ilk hazirlanma tarihi: 26.02.2018

€3 MSD /) e

H412 Sucul ortamda uzun stre kalici, zararl etki.

Onlem ifadeleri Anlem:

P272 Kirlenmig kiyafetleri igsyeri disina gikarmayin.
P273 Cevreye verilmesinden kaginin.
P280 Koruyucu eldiven kullanin.

Midahale:

P314 Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/mudahale

aliniz.

P333 + P313 Ciltte tahris veya kasinti s6z konusu ise: Tibbi

yardim/muidahale alin.

P363 Kirlenmig giysilerinizi yeniden kullanmadan 6nce

yikayin.

Etiket Gzerinde belirtiimesi zorunlu olan zararli bilesenler:
.beta.-Siklodekstrin, sulfobutil eterler, sodyum tuzlar

Posaconazole

2.3 Diger zararlar
Bilinmiyor.

BOLUM 3: Bilesimil/igindekiler hakkinda bilgi

3.2 Karisimlar
Bilesenleri
Kimyasal ismi CAS-No. Siniflandirma Konsantrasyon
EC-No. (% wiw)
Endeks-No.
Kayit numarasi
.beta.-Siklodekstrin, sulfobutil eterler, 182410-00-0 Cilt Hassas.1; >=30-<50
sodyum tuzlar 417-710-5 H317
Hidrolorik asit 7647-01-0 Met. Asind.1; >=3-<5
231-595-7 H290
017-002-01-X Cilt Asnd.1A;
H314
GOz Hsr.1; H318
BHOT Tek Mrz.3;
H335
Posaconazole 171228-49-2 Urm. Sis. Tok.2; >=1-<25
H361d
BHOT Tekrar.
Mrz.1; H372
Sucul Akutl; H400
Sucul Kronik1;
H410
M-Faktori (Akut
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sucul toksisite): 1
M-Faktori (Kronik
sucul toksisite): 1

Kisaltmalarin aciklamalari igin 16.bolime bakiniz.

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1 ik yardim énlemlerinin agiklamasi

Genel dneri . Kaza sirasinda veya kendinizi iyi hissetmezseniz hemen tibbi
yardim aliniz.
Semptomlarin devami halinde veya her tiirli stiphe halinde
doktora basvurunuz.

ilk yardim yapanlarin . Ik Yardim gérevilileri kendilerini korumaya dikkat etmelidir ve
guvenligi maruz kalma potansiyeli oldugunda énerilen kisisel korunma
ekipmanlarini kullanmalidirlar.

Solunmasi halinde . Solunmasi halinde temiz havaya c¢ikariniz.
Tibbi yardim aliniz.

Deriyle temasi halinde . Temasi halinde, hemen deriyi bol sabun ve suyla yikayiniz.
Kontamine olmus kiyafetleri ve ayakkabilar ¢ikariniz.
Tibbi yardim aliniz.
Tekrar giymeden once giysilerinizi yikayiniz.
Ayakkabilari tekrar kullanmadan 6nce iyice temizleyiniz.

Gozle temasi halinde . Temasi halinde, gézleri derhal en az 15 dakika bol suyla
yikayiniz.
Kontakt lens varsa ve cikartilmasi kolaysa ¢ikartiniz.
Hemen tibbi yardim aliniz.

Yutulmasi halinde : Yutulmasi halinde: KusturMAyiniz.
Tibbi yardim aliniz.
Agzi su ile iyice calkalayin.

4.2 Akut ve sonradan gortlen 6nemli belirtiler ve etkiler

Belirtiler . Ishal
Ates
Bags agrisi
Mide bulantisi
Kusma

Riskler : Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
Ciddi g6z hasarina yol agar.
Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda
hasara yol acabilir.
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4.3 Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geredi icin ilk isaretler
Tedavi : Bulgulara gore ve destekleyici bir sekilde islem gerceklestirin.

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

5.1 Yangin soéndiiriiciiler
Uygun yangin sondurlcller  :  Su spreyi
Alkole karsi direngli kopuk
Karbon dioksit (CO2)
Kuru kimyasal

Uygun olmayan soéndirme . Bilinmiyor.
araci

5.2 Madde veya karigsimdan kaynaklanan 6zel zararlar

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

Zararli yanma Urinleri . Karbon oksitler
Klor bilesikleri
Salfar oksitler
Metal oksitler

5.3 Yangin sondiirme ekipleri i¢in tavsiyeler

Yangin sondirme ekibi icin : Yangin durumunda,oksijen tiipli komple maske kullaniniz.
6zel koruyucu ekipmanlar Kisisel koruyucu ekipmanlarinizi kullaniniz.

Ozel yangin séndiirme . Yerel sartlar ve gevre icin uygun yangin séndirme yéntemleri
yontemleri kullaniniz.

Acilmamis kaplari sogutmak tzere su spreyi kullanilabilinir.
Yapmak guvenli ise hasar gérmemis konteynerleri yangin
alanindan uzaklastirin.

Alani bosaltin.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilmaya karsi énlemler

6.1 Kisisel 6nlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosediirleri
Kisisel 6nlemler . Kisgisel koruyucu ekipmanlarinizi kullaniniz.
Givenli kullanim tavsiyelerine ve kisisel koruyucu ekipman
Onerilerine uyun.

6.2 Cevresel dnlemler
Cevresel 6nlemler . Cevreye atilmasi 6nlenmelidir.
Eger guivenlik tehlikesi yok ise, daha fazla sizinti ve dokilme
olmasini dnleyiniz.
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Genis alanlara yayllmasini 6nleyiniz. (6rn. gevreleyerek veya
yag bariyerleriyle).

Kirlenmis sulari toplayip bertaraf ediniz.

Toplanamayacak kadar ¢ok miktarda dékilme varsa yerel
otoritelere haber verilmelidir.

6.3 Muhafaza etme ve temizleme icin yontemler ve materyaller

Temizleme yontemleri . Etkisiz emici bir malzeme ile emilmesini saglayiniz.
Bulyulk sizintilarda, maddenin yayilmasini énlemek igin
etrafina set gekme ya da bagka uygun ¢evreleme
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 dizenlemeler
uygulanabilir. Hangi dizenlemelerin yirirlikte oldugunu sizin
belirlemeniz gereklidir.
Bu SDS'nin 13 ve 15 nolu bélimlerinde, belli bagli yerel veya
ulusal gerekliliklere dair bilgiler yer almaktadir.

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

BOLUM 7: Ellecleme ve depolama

7.1 Guvenli ellegleme icin 6nlemler

Teknik 6nlemler : MARUZ KALMA KONTROLU/KiSISEL KORUNMA bélim
altindaki Muhendislik 6nlemlerine bakin.

Lokal/Genel havalandirma . Yalnizca uygun havalandirmayla kullaniniz.

Guvenli ellegleme Onerileri . Cilt veya elbiselere bulastirmayiniz.
Buhar veya buhar bulutunu solumayiniz.
Yutmayiniz.

Gozlerle direk temastan kagininiz.

lyi endustriyel hijyen ve giivenlik uygulamalarina uygun
sekilde tagiyin, is yerinden maruz kalma degerlendirmesi
sonuglarina dayalidir

Kabi sikica kapali tutun.

Dokiilme ve atiklari engellemek ve gevreye salinimi azaltmak
icin 6zen gosterin.

Hijyen dnlemleri : Goze su figkirtma sistemleri ve guvenlik duslarinin galisma
yerine yakin olmasini saglayiniz. Kullanimi sirasinda yemek
yemeyin, icecek ve sigara icmeyin. Kirlenmis giysileri tekrar
kullanmadan 6nce yikayiniz.

Bir tesisin etkin ¢alistiriimasi mihendislik kontrollerinin
g6zden gegiriimesini, uygun kisisel koruyucu ekipman, uygun
sekilde is elbiselerini gcikarma ve dekontaminasyon
prosedurleri, endustriyel hijyeni takip etme, tibbi gdzetim ve
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idari kontrollerin kullanimini igermelidir.

7.2 Uyusmazliklar da igeren guvenll depolama igin kosullar

Depolama alani ve . Duzgln etiketlenmis kaplarda saklayiniz. Agzi sikica kapali

kaplarinda aranan nitelikler olarak saklayiniz. ilgili ulusal mevzuata uygun sekilde
depolayiniz.

Genel depolama icin dneriler :  Asagidaki drdn tipleri ile birlikte depolamayin:

Kuvvetli oksitleyici maddeler
Organik peroksitler

Patlayicilar
Gazlar
7.3 Belirli son kullanimlar
Ozel kullanim(lar) : Uygun veri yoktur

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

8.1 Kontrol parametreleri

Mesleki maruziyet sinirlari

Bilesenleri CAS-No. Deger tipi (Maruz | Kontrol parametreleri Esaslar
kalma sekli)
Hidrolorik asit 7647-01-0 STEL 10 mbp 2000/39/EC
15 mg/m3
EK bilgi Belirleyici
TWA 5 mbp 2000/39/EC
8 mg/m?3
EK bilgi Belirleyici
Posaconazole 171228-49- | TWA 300 pg/m3 (OEB 2) Dahili
2

Tiiretilmis Etki Gozlemlenmeyen Seviye (DNEL) :

Madde adi Son kullanici Maruz kalma Olasi saglik etkileri Deger
yollari
Hidrolorik asit Calisanlar Solunmasi Uzun sdreli - lokal 8 mg/m3
halinde etkiler
Calisanlar Solunmasi Akut - lokal etkiler 15 mg/m3
halinde

8.2 Maruz kalma kontrolleri

Muhendislik 6nlemleri

Havadaki konsantrasyonlari kontrol etmek igin uygun muihendislik kontrolleri ve Gretim
teknolojilerini kullanin (6rnegin, sizdirmaz ¢abuk baglantilar).

Tdm mihendislik kontrolleri tesis tasarimi tarafindan uygulanmali ve Urinleri, galisanlari ve
cevreyi korumak igin GMP ilkelerine uygun olarak galistiriimaldir.
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Laboratuvar igslemleri 6zel muhafaza gerektirmez.

Kisisel koruyucu ekipmanlar

Gozlerin korunmasi Yan siperleri olan guvenlik gézligu veya gozlik takin.

Calisma ortami veya faaliyet tozlu kosullar, nem ve aerosoller

iceriyorsa, uygun gozlik takin.

Tozlar veya aerosollin ytze dogrudan temas potansiyeli varsa

bir yiz siperligi veya tam ylz koruyucusu kullanin.

Ellerin korunmasi

Malzeme Kimyasala direncli eldiven

|IDeri ve viicudun korunmasi

Solunum sisteminin

Calisma Uniformasi veya laboratuvar 6nltugu giyin.
Yeterli yerel disari atimli havalandirma yapilmamasi ya da

korunmasi maruziyet ile ilgili dederlendirme, s6z konusu maruziyetin,
Onerilen maruziyet yénergeleri dahilinde oldugunu
gOstermemesi durumunda solunum koruma tertibatindan
yararlanin.
Filtre tipi Bilesik partikilatlar ve asidik gaz/buhar tipi (E-P)

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Gorinim Sulu ¢ozelti

Renk Renksizden soluk sariya
Koku kokusuz

Koku Esigi Uygun veri yoktur

pH 2,6

Erime noktasi/Donma noktasi
ilk kaynama noktasi ve
kaynama aralgi

Parlama noktasi

Buharlagma orani

Alev alma sicakhgi (kati, gaz)

Ust patlama limiti / Alev
alabilirlik Gst siniri

Alt patlama limiti / Alev
alabilirlik alt sinin

Buhar basinci
Nispi buhar yodunlugu

Nispi yogunluk

Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur
Uygulanmaz

Uygun veri yoktur

Uygun veri yoktur

Uygun veri yoktur
Uygun veri yoktur

Uygun veri yoktur
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Yogunluk : 1,15 g/lcm3
Cozunurluk(ler)
Su iginde ¢6zUnUrlGgu - Uygun veri yoktur
Dagilim katsayisi ( n- : Uygulanmaz
oktanol/su)
Kendiliginden tutusma : Uygun veri yoktur
sicakhgi
Bozunma sicakhg : Uygun veri yoktur
Viskozite
Kinematik viskozite : Uygun veri yoktur
Patlayicilik 6zellikleri . Patlayici degildir
Oksitleyici 6zellikler : Madde veya karisim oksitleyici olarak siniflandiriimamistir.

9.2 Diger bilgiler

Alevlenebilirlik (sivilar) . Uygun veri yoktur
Molekul agirhgi : Uygun veri yoktur
Parcacik buyuklugu . Uygulanmaz

BOLUM 10: Kararhlik ve tepkime

10.1 Tepkime

Reaktivite tehlikesi olarak siniflandiriimamistir.
10.2 Kimyasal kararlihk

Normal kosullar altinda kararhdir.

10.3 Zararh tepkime olasiligi
Zararli tepkimeler . Gugclu oksitleyici maddeler ile tepkimeye girebilir.

10.4 Kaginilmasi gereken durumlar
Kacinilmasi gereken durumlar :  Bilinmiyor.

10.5 Kaginilmasi gereken maddeler

Kacginilmasi gereken . Oksitleyici maddeler
maddeler

10.6 Zararh bozunma iiriinleri
Bilinen tehlikeli bozunma Urtnleri yoktur.
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BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi

OlasI maruz kalma yollari . Solunmasi halinde

hakkinda bilgiler Cilt ile temas
Yutulmasi halinde
GO0z ile temas

Akut toksisite
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.
Bilesenleri:

.beta.-Siklodekstrin, sulfobutil eterler, sodyum tuzlar:
Akut oral toksisite :  LD50 (Sigan): > 8.800 mg/kg

Hidrolorik asit:

Akut solunum(inhalasyon) . LC50 (Sigan): 8,3 mg/l
toksisitesi Maruziyet suresi: 30 dakika
Test atmosferi: toz/bugu

Posaconazole:
Akut oral toksisite . LD50 (Sigan): > 5.000 mg/kg

LD50 (Fare): > 3.000 mg/kg

Akut dermal toksisite . LD50 (Sigan): > 2.000 mg/kg

Cilt aginmasi/tahrisi
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

Hidrolorik asit:

Metod : EPISKIN insan Deri Modeli Deneyi

Sonug . 3 dakika veya daha az maruziyet sonrasi koroziftir

Posaconazole:
Cinsi . Tavsan
Sonug . Deri tahrisi g6zlenmez

Ciddi g6z hasari/go6z tahrisi
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

Hidrolorik asit:
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Metod . OECD Test Talimati 437

Sonug . Gozlerde geri donilemez etkiler

Posaconazole:
Cinsi : Tavsan
Sonug : Az miktarda g6z tahrisi

Solunum yollari veya cilt hassaslagmasi
cilt hassaslagmasi
Alerijik cilt reaksiyonlarina yol acar.

Solunum hassaslagmasi
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:
.beta.-Siklodekstrin, sulfobutil eterler, sodyum tuzlar:
|IDegerlendirme . Insanlarda cilt hassasiyeti yaratma olasiligi veya kaniti

Hidrolorik asit:

Test Tipi . Maksimizasyon Testi
Maruz kalma yollari . Cilt ile temas

Cinsi . Kobay

Metod . OECD Test Talimati 406
Sonug . negatif

Posaconazole:

Test Tipi . Magnusson-Kligman-Test
Maruz kalma yollari . Ciltile temas

Cinsi . Kobay

Sonug . negatif

Esey hiicre mutajenitesi
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

Hidrolorik asit:

in vitro genotoksisite . Test Tipi: Saccharomyces cerevisiae, miyotik rekombinasyon
tahlili (in vitro)
Sonug: negatif

Posaconazole:

in vitro genotoksisite . Test Tipi: Bakteriyel ters mutasyon tahlili (AMES)
Sonug: negatif
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Test Tipi: Kromozom anomalisi
Sonugc: negatif

in vivo genotoksisite :  Test Tipi: Mikro nuikleus testi
Cinsi: Fare
Hucre tipi: Kemik iligi
Uygulama Sekli: Intraventz
Sonugc: negatif

Kanserojenite
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

Hidrolorik asit:

Cinsi : Sigan

Uygulama Sekli . Solunmasi halinde
Maruziyet siresi . 128 haftalar
Sonug : negatif

Posaconazole:

Cinsi . Sigan

Uygulama Sekli . oral (beslenme)

Maruziyet siresi o2Yil

Sonug . pozitif

Notlar . Eylem mekanizmasi veya modu insanlar i¢in gecerli degildir.
Cinsi . Fare

Uygulama Sekli . Oral

Maruziyet siresi o2Yil

Sonug . pozitif

Notlar . Eylem mekanizmasi veya modu insanlar igin gegerli degildir.

Ureme sistemi toksisitesi
Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.

Bilesenleri:

.beta.-Siklodekstrin, sulfobutil eterler, sodyum tuzlar:

Dogurganliga olan etkileri . Test Tipi: Fertilite
Cinsi: Sican )
Uygulama Sekli: Intravendz enjeksiyon
Sonug: negatif

Fetusun gelisimine etkileri . Test Tipi: Embriyo-fetal gelisim

var Cinsi: Sican )
Uygulama Sekli: Intravendz enjeksiyon
Sonug: negatif
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Posaconazole:

Dogurganliga olan etkileri . Test Tipi: Dogurganlik / erken embriyonik gelisim
Cinsi: Sigan, erkek
Genel toksitite ebeveyn: NOAEL: 180 mg/kg vicut agirhig
Belirtiler: Cinsel davranis Gzerine etkileri yok
Sonug: negatif

Test Tipi: Dogurganlik / erken embriyonik gelisim

Cinsi: Sigan, disi

Genel toksitite ebeveyn: NOAEL: 45 mg/kg vicut agirhgi
Belirtiler: Cinsel davranis Gzerine etkileri yok

Sonug: negatif

Fetusun gelisimine etkileri . Test Tipi: Embriyo-fetal gelisim
var Cinsi: Sigan, disi
Uygulama Sekli: Oral
Tedavi sikligi: 6 - 15 gunler
Gelisimsel Zehirlilik: LOAEL: 29 mg/kg vucut agirhgi
Sonug: Feto toksisite, Malformasyonlar gozlendi.

Test Tipi: Embriyo-fetal gelisim

Cinsi: Tavsan, disi

Tedavi sikligi: 7 - 19 gunler

Gelisimsel Zehirlilik: LOAEL: 40 mg/kg vucut agirhgi
Sonug: Feto toksisite

Ureme sistemi toksisitesi - . Hayvan deneylerine dayanilarak, gelismeye ters etkileri
Degerlendirme olduguna dair bazi kanitlar.

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

Bilesenleri:

Hidrolorik asit:
||Degerlendirme : Solunum yolu tahrigine yol acabilir.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi -tekrarli maruz kalma
Uzun sureli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol agabilir.

Bilesenleri:

Posaconazole:

Maruz kalma yollari : Yutulmasi halinde

Hedef Organlar . Adrenal bez, Kemik iligi, Bébrek, Karaciger, Ureme organlari,
Sinir sistemi

Degerlendirme : Uzun sureli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda

hasara yol acar.
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Tekrarlanan doz toksisitesi

Bilesenleri:

Posaconazole:
Cinsi

LOAEL
Uygulama Sekli
Maruziyet siresi
Hedef Organlar

Cinsi

LOAEL
Uygulama Sekli
Maruziyet suresi
Hedef Organlar

Cinsi

LOAEL
Uygulama Sekli
Maruziyet siresi
Hedef Organlar

Cinsi

LOAEL
Uygulama Sekli
Maruziyet siresi
Hedef Organlar

Cinsi

LOAEL
Uygulama Sekli
Maruziyet siresi
Hedef Organlar

Cinsi

LOAEL
Uygulama Sekli
Maruziyet siresi
Hedef Organlar

Aspirasyon zarari

Sigan, digi

5 mg/kg

Oral

6 Ay

Adrenal bez, Akcigerler, Kalp, Karaciger, dalak, Bébrek,
Yumurtalk

Kdpek

3 mg/kg

Oral

392 Giin

Akcigerler, Karaciger, Beyin, ince barsak, Adrenal bez,
Omurilik, lenfoid doku

Maymun

15 mg/kg

Oral

1Ay

Kemik iligi, Adrenal bez, Lenf digumleri, Kan

Kdpek

3 mg/kg

Oral

56 Hft.

Adrenal bez, Kemik iligi, Bébrek, Sinir sistemi, dalak, timis
bezi, Testis, lenfoid doku

Maymun

180 mg/kg

Oral

12 Ay

Kan, Gastrointestinal sistem, dalak

Maymun

8 mg/kg

Intravendz

1Ay

Kalp-damar sistemi, Akcigerler, Adrenal bez, Kan

Mevcut bilgiye gore siniflandiriimamistir.
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insanlarin maruz kalma deneyimi

Bilesenleri:

Posaconazole:
Yutulmasi halinde

Belirtiler: Okstiriik, Bas agrisi, Mide bulantisi, Kusma, Ates,
Karaciger etkileri, Deride dokulmeler, kurdesen, pruritus, Ishal,
hipertansiyon, nétropeni, elektrolit dengesizligi

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1 Toksisite

Bilesenleri:

.beta.-Siklodekstrin, sulfobutil eterler, sodyum tuzlar:

Baliklar lizerinde toksisite

Daphnia ve diger suda
yasayan omurgasizlar
Uzerinde toksisite

Su bitkileri/algler Gzerinde
toksiste

Posaconazole:
Baliklar tGizerinde toksisite

Daphnia ve diger suda
yasayan omurgasizlar
Uzerinde toksisite

Su bitkileri/algler Gizerinde
toksiste

M-Faktori (Akut sucul
toksisite)

LC50 (Oncorhynchus mykiss (Gokkusagi alabaligi)): > 220
mg/I
Maruziyet suresi: 96 sa

EC50 (Daphnia magna (Supiresi)): > 96 mg/I
Maruziyet suresi: 48 sa

EC50 (Selenastrum capricornutum (yesil yosun)): > 100 mg/I
Maruziyet suresi: 72 sa

LC50 (Oncorhynchus mykiss (Gokkusagi alabaligi)): > 0,95
mg/l

Maruziyet suresi: 96 sa

Metod: OECD Test Talimati 203

Notlar: Cozinarlik sinirinda toksisite yoktur

EC50 (Daphnia magna (Supiresi)): 0,276 mg/I
Maruziyet suresi: 48 sa
Metod: OECD Test Klavuzu 202

EC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (yesil yosun)): > 0,509
mg/I

Maruziyet siresi: 72 sa

Metod: OECD Test Klavuzu 201

NOEC (Pseudokirchneriella subcapitata (yesil yosun)): 0,041
mg/l

Maruziyet siresi: 72 sa

Metod: OECD Test Klavuzu 201

1
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Mikroorganizmalara zehirliligi : EC50 (Dogal mikroorganizma): > 1.000 mg/I|

Maruziyet siresi: 3 sa
Test Tipi: Solunumun engellenmesi
Metod: OECD Test Klavuzu 209

Baliklar tizerinde toksisite : NOEC: 0,206 mg/I

(Kronik toksisite) Maruziyet suresi: 33 g
Cinsi: Pimephales promelas (Sazan yavrusu)
Metod: OECD Test Klavuzu 210

Daphnia ve diger suda . NOEC: 0,244 mg/l
yasayan omurgasizlar Maruziyet siresi: 21 g
Uzerinde toksisite (Kronik Cinsi: Daphnia magna (Supiresi)
toksisite) Metod: OECD Test Klavuzu 211
Notlar: CozUnurlik sinirinda toksisite yoktur
M-Faktort (Kronik sucul o1
toksisite)

12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik

Bilesenleri:
Posaconazole:
Biyolojik bozunma : Sonug: Kendiliginden dogada kolaylikla ¢6ziinmez.
Biyolojik bozunma: 50 %
Maruziyet suresi: 28 sa
Metod: OECD Test Talimati 314
Sudaki kararliligi . Bozunma yari émri (DT50): > 30 g
Metod: OECD Test Klavuzu 111

12.3 Biyobirikim potansiyeli
Bilesenleri:

Posaconazole:

Biyobirikim . Cinsi: Lepomis macrochirus (Bluegill glines balig)
Biyokonsantrasyon faktort (BCF): 20
Metod: OECD Test Talimati 305

Dagilim katsayisi ( n- . log Pow: 4,15
oktanol/su)

12.4 Toprakta hareketlilik

Bilesenleri:

Posaconazole:
lICevresel ortamlar icerisinde  :  log Koc: 5,52
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lldagiim

12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari

ilgili degil
12.6 Diger olumsuz etkiler
Uygun veri yoktur

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1 Atik igleme y6ntemleri
Uriin

Kontamine ambalaj

Ulusal mevzuata uygun sekilde bertaraf ediniz.

Avrupa Atik Kataloguna gore, Atik Kodlari triine 6zel olmayip,
kullanima 6zeldir.

Atik kodlari kullanici tarafindan, tercihen atik bertaraf
mercileriyle goriusllerek belirlenmelidir.

Bos kaplar geri donisium veya bertarafi igin onayl bir atik
bertaraf tesisine goéturilmelidir.

Aksi belirtilmedikge: Kullaniimamis Urln olarak bertaraf edin.

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

14.1 UN Numarasi

ADN

ADR

RID

IMDG

IATA

14.2 Uygun UN tasimacilik adi

llon
|l~or
|Irio

llvoc
lliata

14.3 Tasimacilik zararhlik sinif(lar)i

"ADN

UN 3265
UN 3265
UN 3265
UN 3265
UN 3265

ASINDIRICI SIVI, ASIDIK, ORGANIK, B.B.B.
(Hidrolorik asit)

ASINDIRICI SIVI, ASIDIK, ORGANIK, B.B.B.
(Hidrolorik asit)

ASINDIRICI SIVI, ASIDIK, ORGANIK, B.B.B.
(Hidrolorik asit)

CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, ORGANIC, N.O.S.
(Hydrochloric acid)

Corrosive liquid, acidic, organic, n.o.s.
(Hydrochloric acid)
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ADR 8
RID 8
IMDG 8
IATA 8
14.4 Ambalajlama grubu
ADN
Ambalajlama grubu S
Sinflandirma kodu . C3
Risk No. ;80
Etiketler 8
ADR
Ambalajlama grubu S
Sinflandirma kodu . C3
Risk No. : 80
Etiketler 8
Tlnel kisittama kodu . (B)
RID
Ambalajlama grubu S
Sinflandirma kodu . C3
Risk No. : 80
Etiketler . 8
IMDG
Ambalajlama grubu o
Etiketler . 8
EmS Kod : F-A,S-B
IATA (Kargo)
Paketleme agiklamalari . 855
(kargo ucaklarr)
Paketleme talimatlari (LQ) : Y840
Ambalajlama grubu S|
Etiketler . Corrosive
IATA (Yolcu)
Paketleme agiklamalari . 851
(yolcu ugaklarr)
Paketleme talimatlari (LQ) : Y840
Ambalajlama grubu S|
Etiketler . Corrosive

14.5 Cevresel zararlar

ADN
Cevre icin zararh . hayrr
ADR
Cevre igin zararli : hayir
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RID

Cevre icin zararh . hayir

IMDG

Deniz kirletici : hayrr

14.6 Kullanici igin 6zel 6nlemler

Burada saglanan tagima siniflandirmalari sadece bilgi amaglidir ve sadece bu Glvenlik Veri
Sayfasinda tanimlanmis olan paketlenmemis malzemenin 6zelliklerine dayanmaktadir. Tagsima
siniflandirmalari tagsimanin tirtini, paketleme boyutlarina ve degisikliklerine, bdlgesel ve ulkesel
yonetmeliklere gore farkhiliklar gosterebilir.

14.7 IMO gostergelerine gore toplu halde nakledin
Notlar : Oldugu gibi temin edilmis trlnler icin gegerli degildir.

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1 Madde veya karigsima 6zgii giivenlik, saglik ve ¢cevre mevzuati

KKDIK (30105 (Mukerrer)): Belirli zararli maddelerin, . Asagida sunulan girdiye dair
karigimlarin ve egyalarin imalati, piyasaya arzi ve kisittama sartlari dikkate alinmaldir:
kullanimi hakkinda kisitlamalar (EK 17) numarali girdisi 3

Diger kurallar:

13 Aralik 2014 tarihli, 29204 mukerrer sayil," T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanhgi Zararl
Maddeler ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlari Hakkinda Yénetmeligi " ne uygun
dizenlenmistir.

Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelik. 11 Aralik 2013 tarihli, 28848 miukerrer sayili, T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanhgi.
12.08.2013 Tarihli, 28733 sayili, T.C. Calisma ve Sosyal Glvenlik Bakanligi Kimyasal
Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmelik.

Bu iiriiniin igerikleri su envanterlerde yer almaktadir:

AICS . belirlenmemistir
DSL . belirlenmemistir
IECSC . belirlenmemistir

BOLUM 16: Diger bilgiler

Diger bilgiler . Onceki versiyonuna degisiklikler yapilan 6geler bu belgede iki
dikey cizgiyle belirtilmislerdir.

H-ibareleri tiim metni

H290 . Metalleri agindirabilir.

H314 : Ciddi cilt yaniklarina ve gz hasarina yol agar.
H317 : Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

H318 :  Ciddi g6z hasarina yol acar.
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H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H361d Dogmamis gocukta hasara yol agma sUphesi var.

H372 Yutulmasi halinde uzun sureli veya tekrarli maruz kalma

sonucu organlarda hasara yol acar.

H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

H410 Sucul ortamda uzun stre kalici, ¢ok toksik etki.

Diger kisaltmalarin tiim metni

BHOT Tek Mrz. Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma

BHOT Tekrar. Mrz. Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tekrarll maruz kalma

Cilt Agnd. Ciltte Asinma

Cilt Hassas. cilt hassaslagmasi

G0z Hsr. Ciddi g6z hasari

Met. Asind. Metaller icin agindiric

Sucul Akut Kisa sireli (akut) sucul zararlilik

Sucul Kronik Uzun (kronik) sureli sucul zararlihk

Urm. Sis. Tok. Ureme sistemi toksisitesi

2000/39/EC Avrupa. Belirleyici mesleki maruz kalma sinir degerlerinin

birinci listesini olusturan Komisyon Direktifi 2000/39/EC
2000/39/EC / TWA Sinir Deger - sekiz saat
2000/39/EC / STEL Kisa vadeli maruz kalma limiti

ADN - Tehlikeli Maddelerin i¢ Su Yollarinda Uluslararasi Tasimaciligina iliskin Avrupa Anlagsmasi;
ADR - Tehlikeli Maddelerin karayolu ile Uluslararasi Tasimaciliina iliskin Avrupa Anlasmasi;
AICS - Kimyasal Maddeler Avustralya Envanteri; ASTM - Amerika Malzeme Test Etme Birligi; bw
- Vicut agirigi; CLP - Siniflandirma Etiketleme Paketleme Yonetmeligi; Yonetmelik (EC) No
1272/2008; CMR - Kanserojen, Mutajen veya Reproduiktif Zehirli Madde; DIN - Standaridizasyon
icin Alman Standartlari Enstitisi; DSL - Yertel Maddeler Listesi (Kanada); ECHA - Avrupa
Kimyasallar Ajansi; EC-Number - Avrupa Toplulugu numarasi; ECx - %x yanit ile iligkili
konsantrasyon; ELx - %x yanit ile iligkili yikleme orani; EmS - Acil Durum Programi; ENCS -
Mevcut ve Yeni Kimyasal Maddeler (Japonya); ErCx - %x buyume orani yanitiyla iligkili
konsantrasyon; GHS - Global Harmonize Sistem; GLP - lyi Laboratuvar Uygulamasi; IARC -
Uluslararasi Kanser Arastirma Ajansi; IATA - Uluslararasi Hava Tasimaciligi Birligi; IBC - Buyuk
Miktarlarda Tehlikeli Kimyasal tagiyan Gemilerin insasi ve Ekipmanlari icin Uluslararasi Yasa;
IC50 - Yari maksimal koruyucu konsantrasyon; ICAO - Uluslararasi Sivil havacilik Orgts; IECSC
- Cin'deki Mevcut Kimyasal Maddeler Envanteri; IMDG - Uluslararasi Deniz Tasimaciligi Tehlikeli
Mallar; IMO - Uluslararasi Deniz Tasimaciigi Orgiiti; ISHL - Endustriyel Guvenlik ve Saglik
Yasas! (Japonya); ISO - Uluslararasi Standartlar Orgitii; KECI - Kore Mevcut Kimyasallar
Envanteri; LC50 - Test poptlasyonunun %50'sine kadar 6limcuil konsantrasyon; LD50 - Test
populasyonunun %50'sine kadar 6limcil doz (Medyan Olumciil Doz); MARPOL - Gemilerden
Kaynaklanan Kirlilige Karsi Koruma igin Uluslararasi Konvansiyon; n.o.s. - Aksi Belirtiimedikce;
NO(A)EC - Gozlemlenmemis (Yan) Etki Konsantrasyonu; NO(A)EL - Gézlemlenmemis (Yan) Etki
Seviyesi; NOELR - Gozlemlenebilir Etki Yok Yikleme Orani; NZIoC - Yeni Zelanda Kimyasallar
Envanteri; OECD - Ekonomik isbirligi ve Geligme Organizasyonu; OPPTS - Kimyasal Givenlik ve
Kirlilik Onleme Ofisi; PBT - Kalici, Biyobirikimli ve toksik madde; PICCS - Kimyasallar ve Kimyasal
Maddeler Envanteri Filipinler; (Q)SAR - (Kantitatif) Yapi Aktivite iliskisi; REACH - Kimyasallarin
Tescili, Degerlendiriimesi, Yetkilendiriimesi ve Kisitlanmasina iligkin Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi Yonetmeligi (EC) No 1907/2006; RID - Tehlikeli Mallarin Demiryolu ile tasinmasina iliskin
yonetmelikler; SADT - Kendi Kendine Hizlanan Dekompozisyon Sicakhgi; SDS - Givenlik Veri
Sayfasi; SVHC - ¢ok fazla kaygi yaratan madde; TCSI - Tayvan Kimyasal Madde Evanteri; TSCA
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- Toksik Maddeler Kontrol Yasasi (Birlesik Devletler); UN - Birlesmis Milletler; UNRTDG - Tehlikeli
mallarin Taginmasiyla ilgili Birlesmis Milletler Tavsiyeleri; vPvB - Cok Kalici ve Cok Biyobirikimli

Ek bilgi

Guvenlik Bilgi formunu . Sirket igi teknik veri, hammadde SDS'lerinden, OECD eChem
olusturmak igin kullanilan Portali arama sonuclarindan ve Avrupa Kimyasallar

anahtar bilgi kaynaklari Ajansindan http://echa.europa.eu/ alinan veriler

Karisimin siniflandirmasi: Siniflandirma prosediirii:

Cilt Hassas. 1 H317 Hesaplama metodu

BHOT Tekrar. Mrz. 2 H373 Hesaplama metodu

Sucul Kronik 3 H412 Hesaplama metodu

Turkce SDS Tehlikeli Maddeler ve Karigimlar i¢in Giivenlik Veri Sayfasi Hakkinda
Yoénetmelik No. 29204 uyarinca hazirlanmistir.

Onceki versiyonuna degisiklikler yapilan égeler bu belgede iki dikey cizgiyle belirtimislerdir.

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