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BOLUM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1. Madde /Karigimin kimligi

Uriin formu : Madde

Maddenin adi : Omeprazole for peak identification
Kimyasal adi : Omeprazole

CAS No 1 73590-58-6

Uriin kodu 1 202400297

1.2. Madde veya karigsimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

1.2.1. Tanimlanmis uygun kullanimlar

Ana kullanim kategorisi : Uriin arastirma, analiz ve bilimsel egitim igindir.
Maddenin/karigsimin kullanimi . Yalnizca profesyonel kullanim igindir
Fonksiyon veya kullanim kategorisi : Laboratuvar kimyasallari

1.2.2. Tavsiye edilmeyen kullanimlar

Kullanim kisitlamalari . Kullanmayin: Yutma, Soluma, Deri yolu

1.3. Giivenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe 7, Allée Kastner, CS30026

F— 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035 - F +33(0)388412771

sds@edgm.eu - www.edgm.eu

1.4. Acil durum telefon numarasi

Acil durum numarasi : +33(0)390215608

BOLUM 2: Zararlilikk tanimlanmasi

2.1. Madde veya karisimin siniflandirmasi

1272/2008 [CLP] AB yo6netmeligi uyarinca siniflandirma

Ciddi g6z hasari/goz tahrisi, Zararlilik Kategorisi 2 H319
Cilt hassaslastiriciligl, Zararllik Kategorisi 1 H317
Sucul ortam igin zararli — Kronik zararlilik, Kategori 2 H411

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bélim 16

Zararl fizikokimyasal etkiler ve insan sagligi ile cevre lizerindeki olumsuz etkileri
Uzman muhakemesi ve delil ispat kuvveti belirleme.

2.2. Etiket unsurlari

1272/2008 (CLP) sayili AB yonetmeligine gore etiketleme
Zararlilik isareti (CLP)

$ )

GHSO07 GHS09
Uyari kelimesi (CLP) : Dikkat
Zararlilik Ifadeleri (CLP) . H317 - Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H319 - Ciddi g6z tahrisine yol acar.
H411 - Sucul ortamda uzun siire kalicl, toksik etki.
Onlem ifadeleri (CLP) : P261 - Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.
P264 - Ellegclemeden sonra elleri, kollari ve yizi iyice yikayin.
P272 - Kirlenmis kiyafetleri isyeri digina ¢cikarmayin.
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P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.
P280 - Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P302+P352 - DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol su ile yikayin.
P305+P351+P338 - GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin.
Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢gikartin. Durulamaya devam edin.
P321 - Ozel miidahale (bu etiket iizerindeki ek ilkyardim talimati bakin).
P333+P313 - Ciltte tahris veya kasinti s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale alin.
P337+P313 - GOz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.
P362+P364 - Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin.
P391 - Dokuntuleri toplayin.
P501 - igerigi/kabi, yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi tiiziige uygun olarak bertaraf
edin.

Etiketleme kriterleri: Igerigin 10ml'yi asmadidi ic ambalajlar igin muafiyet.

Etiketleme gerekli degil

2.3. Diger zararlar

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 3: Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi

3.1. Maddeler
Adi Madde /Karisimin kimligi | % 1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi
uyarinca siniflandirma
Omeprazole CAS No: 73590-58-6 <100 Go6z Tah. 2, H319
Cilt Hassas. 1, H317
Sucul Kronik 2, H411

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bolim 16

3.2. Kanisimlar

Uygulanmaz

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1. Ik yardim 6nlemlerinin agiklamasi

Cilt ile temas etmesi halinde ilkyardim midahaleleri : Mumkun oldugu kadar silerek temizleyin (temiz, yumusak, absorban malzeme kullanarak).
Gozle temas etmesi halinde ilkyardim miidahaleleri : Gozleri tedbir amach suyla yikayin.

4.2. Akut ve sonradan goriilen 6nemli belirtiler ve etkiler
Tamamlayici bilgi yok

4.3. Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi igin ilk isaretler

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

5.1. Yangin sondiiriiciiler

Uygun séndirme maddeleri : Sondirme battaniyesi.

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Yangin tehlikesi : 2.2. Bolime bkz.

5.3. Yangin sondiirme ekipleri i¢in tavsiyeler

Yanginla mucadele tedbirleri . Cevreleyen yangin igin uygun sonddirici araci kullanin.
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BOLUM 6: Kaza sonucu yayillmaya karsi énlemler

6.1.1. Acil durum personeli olmayanlar igin

Acil durum planlar . Gereksiz tim maruziyetten sakinin.

6.1.2. Acil durumda miidahale eden kisiler igin

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

1. Bélime bkz.

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

8.1.1 Ulusal mesleki maruz kalma ve biyolojik sinir degerleri

Tamamlayici bilgi yok

8.1.2. Onerilen izleme prosediirleri
Tamamlayici bilgi yok

8.1.3. Olusan hava kirleticiler
Tamamlayici bilgi yok

8.1.4. DNEL ve PNEC

Tamamlayici bilgi yok

8.1.5. Kontrol seridi
Tamamlayici bilgi yok

8.2.1. Uygun miihendislik kontrolleri

Uygun miihendislik kontrolleri:
iyi havalandirmali bir odada saklayin. Hem yerel egzoz hem de genel oda havalandirmasi genellikle gereklidir.

8.2.2. Kisisel koruyucu donanim

8.2.2.1. Goz ve yiiz korumasi

Tamamlayici bilgi yok
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8.2.2.2. Cilt korumasi

Cilt ve viicudun korunmasi:
Laboratuvar 6nlugu

Ellerin korumasi:
Koruyucu eldivenler

8.2.2.3. Solunum yollarinin korumasi
Tamamlayici bilgi yok
8.2.2.4. Termal zararhhklar

Tamamlayici bilgi yok

8.2.3. Cevresel maruziyet kontrolleri

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hali : Kati

Renk . Mevcut degil
Gorinim : Toz.

Koku . Mevcut degil
Koku esigi : Mevcut degil
Erime noktasi : 150-160 °C
Donma noktasi : Mevcut degil
Kaynama noktasi : Mevcut degil
Alevlenirlik : Mevcut degil
Patlayici sinirlar . Uygulanmaz
Alt patlama siniri . Uygulanmaz
Ust patlama siniri : Uygulanmaz
Parlama noktasi . Uygulanmaz
Kendiliginden tutusma sicakhgi : Uygulanmaz
Ayrisma sicakligi : Mevcut degil
pH : Mevcut degil
pH ¢ozelti : Mevcut degil
Viskozite, kinematik . Uygulanmaz
Cozunurllk : Su:0.1-1g/
Dagilm katsayisi n-oktanol/su (Log Kow) : Mevcut degil
Buhar basinci : Mevcut degil
50°C'de buhar basinci . Mevcut degil
Yogunluk : Mevcut degil
Bagil yogunluk : Mevcut degil
20°C'de bagil buhar yogunlugu : Uygulanmaz
Pargacik boyutu : Mevcut degil

9.2. Diger bilgiler

9.2.1. Fiziksel zararhlik siniflarina iligkin bilgiler
Tamamlayici bilgi yok

9.2.2. Diger giivenlik 6zellikleri

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1. Tepkime

Normal kosullar altinda kararlidir.
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10.2. Kimyasal kararhlik

Tamamlayici bilgi yok

10.3. Zararl reaksiyon olasiligi

Bilinen yok.

10.4. Kaginilmasi gereken durumlar
Tamamlayici bilgi yok

10.5. Kaginilmasi gereken maddeler
Normal kullanim altinda yoktur. 16. Bélime bkz.
10.6. Zararli bozunma tiriinleri

Bozunana kadar isitildiginda tehlikeli dumanlar yayar.

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Yonetmelik (EC) No 1272/2008'de tanimlanan zararlilik siniflarina iligkin bilgiler

Akut toksisite (agiz yoluyla) : Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
Akut toksisite (cilt yolu ile) . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Akut toksisite (soluma ile) . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Ciltte Asinma/Tahris . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Ciddi g6z hasarlari/tahrisi : Ciddi g6z tahrigine yol acgar.

Solunum yollari veya cilt hassaslasmasi . Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

Esey hiicre mutajenitesi . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Kanserojenite . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Ureme sistemi toksisitesi . Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
BHOT-tek maruz kalma : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

BHOT-tekrarli maruz kalma : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Aspirasyon zarari : Siniflandiriimadi (Veriyi elde etmenin teknik imkansizligr)

11.2. Diger zararliliklara iliskin bilgiler

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1. Toksisite

Sucul ortama zararli, kisa sureli (akut) . Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
Sucul ortama zararli, uzun sureli (kronik) : Sucul ortamda uzun siire kalici, toksik etki.

Hizli sekilde bozunmaz

Omeprazole (73590-58-6)

LC50 - Balik [1] 1 mg/l (tahmini deger)

EC50 - Kabuklular [1] 1 mg/l (tahmini deger)

EC50 72 sa - Algler [1] 1 mg/l (tahmini deger)

NOEC kronik eklembacakli kabuklular > 1 mg/l (tahmini deger)

NOEC kronik algler > 1 mg/l (tahmini deger)

NOEC, Balik > 0.1 - < 1 mg/l (Estimated value)

12.2. Kalicilik ve bozunabilirlik

Tamamlayici bilgi yok
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12.3. Biyobirikim potansiyeli

Tamamlayici bilgi yok

12.4. Toprakta hareketlilik

Tamamlayici bilgi yok

12.5. PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuglar
Tamamlayici bilgi yok

12.6. Endokrin bozucu o6zellikler

Tamamlayici bilgi yok

12.7. Diger olumsuz etkiler

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

ADR / IMDG / IATA'e uygun olarak
ADR IMDG IATA

14.1. UN numarasi veya ID numarasi

UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. Uygun UN tasimacilik adi

CEVREYE ZARARLI ENVIRONMENTALLY Environmentally hazardous substance, solid, n.o.s.
MADDE, KATI, B.B.B. HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID,
N.O.S.

Tasima dokiimanin agiklanmasi

UN 3077 CEVREYE UN 3077 UN 3077 Environmentally hazardous substance, solid, n.o.s., 9, Il
ZARARLI MADDE, KATI, ENVIRONMENTALLY
B.B.B., 9, Ill, (-) HAZARDOUS

SUBSTANCE, SOLID,
N.O.S., 9, I, MARINE
POLLUTANT

14.3. Tasimacilik zararhhk sinif(lar)i

14.4. Ambalajlama grubu
1} | I} | I}
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ADR IMDG

IATA

14.5. Cevresel zararlar

Cevreye zararhdir: Evet Cevreye zararhdir: Evet
Denizi kirletici: Evet

Cevreye zararlidir: Evet

Mevcut ek bilgi bulunmamaktadir

14.6. Kullanici i¢in 6zel 6nlemler

Karayolu Tagimaciligi

Siniflandirma kodu (ADR)

Ozel hilkimler (ADR)

Sinirl miktarlar (ADR)

istisnai miktarlar (ADR)

Paketleme talimatlari (ADR)

Ozel paketleme hiikiimleri (ADR)

Karigik paketleme hikumleri (ADR)

Portatif tank ve dokme yuk konteyner talimatlari
(ADR)

Portatif tank ve dékme yuk konteynerler icin 6zel
hikimler (ADR)

Tank kodu (ADR)

Tankl tagima araci

Tasima kategorisi (ADR)

Tasima icin 6zel hikimler - Ambalajlar (ADR)
Tasimaciliga yonelik 6zel hikimler - D6kme yik
(ADR)

Tasima igin 6zel hikumler - Yiikleme, bosaltma ve
ellegleme (ADR)

Tehlike tanim numarasi (Kemler sayisi)
Turuncu levhalar

Tinel sinirlama kodu (ADR)

Deniz tagimaciligi

Ozel hiikimler (IMDG)

Sinirlt miktarlar (IMDG)

istisnai miktar (IMDG)

Ambalaj talimatlar (IMDG)
Ambalaja iliskin 6zel hiikimler (IMDG)
GRV (IMDG) ambalaj talimatlari
GRV 6zel hikiimler (IMDG)
Tanklara iligkin talimatlar (IMDG)
Tanklar igin 6zel hiikimler (IMDG)
EmS-No. (yangin)

N° FS (Dokulme)

YUlkleme kategorisi (IMDG)
Depolama ve islem (IMDG)

Hava tagimaciligi

Yolcu ugagi ve kargo ucag! igin istisnai miktarlar
(IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ucagi sinirli tutulan miktarlar
(IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ucagi sinirli tutulan miktarlar
icin, maksimum net agirlik (IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ucagl ambalaj talimatlari
(IATA)

. B3
. BK1, BK2, BK3, T1
. TP33

M7

. 274, 335, 375, 601
: bkg

E1

P002, IBCO8, LP02, RO01
PP12, B3

MP10

. T1, BK1, BK2, BK3
: TP33

. SGAYV, LGBV

o AT

03

: V13

. VC1,VC2

: CV13

;90

90
3077

. 274, 335, 966, 967, 969
: 5kg

E1

: LPO2, PO02

PP12
IBCO8

F-A

: S-F
DA
. SW23

E1

: Y956
: 30kgG

. 956
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Yolcu ugagi ve kargo ugagi i¢in, maksimum net : 400kg

agirhk (IATA)

Ambalajlama talimatlari, yalnizca kargo ugak : 956

tasimaciligi (IATA)

Maksimum net miktar, yalnizca kargo ugak : 400kg

tasimaciligr (IATA)

Ozel hikiimler (IATA) : A97, A158, A179, A197, A215
ERG kodu (IATA) : 9L

14.7. IMO enstrimanlarina gore dokme denizyolu tagimaciligi

Uygulanmaz

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1. Madde veya karigim icin giivenlik, saglik ve ¢evresel diizenlemeler/mevzuat
15.1.1. AB Mevzuatlari

REACH Ek XVII (Kisitlama Listesi)

REACH Ek XVIlI'de listelenmemistir

REACH Ek XIV (izin Listesi)

REACH Ek XIV'te (izin Listesi) listelenmemistir

REACH Aday Listesi (SVHC)

REACH Aday Listesinde listelenmemistir

OBK Yénetmeligi (On Bildirimli Kabul)

Gegerli degildir.

KOK Yonetmeligi (Kalici Organik Kirleticiler)

Gegerli degildir.

Ozon Tabakasini incelten Maddelere iligkin Yénetmelik (1005/2009)

Ozon Tabakasini incelten Maddeler listesinde listelenmemistir (AB 1005/2009 sayili Yénetmelik)

Patlayici Onciilleri Yénetmeligi (2019/1148)

Patlayici Oncillleri listesinde yer alan higbir madde icermez (Patlayici énciillerinin pazarlanmasi ve kullanimina iligkin (AB) 2019/1148 sayili
Yonetmelik)

ilag Onciilleri Yonetmeligi (273/2004)

ilag Onciilleri listesinde yer alan higbir madde icermez (Narkotik ve psikotrop maddelerin yasadisi iiretiminde kullanilan belli maddelerin tretilmesi
ve piyasaya sirilmesi ile ilgili (EC) 273/2004 sayili Yénetmelik)

15.1.2. Ulusal yonetmelikler

Tamamlayici bilgi yok

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirilmesi

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 16: Diger bilgiler

Degisim bilgileri

Kisim Degistirilen madde Degisiklik Yorumlar
Guncelleme tarihi Degistirilmis
Su surimin yerine gecger Degistiriimis

2 Zararhlik tanimlanmasi Degistiriimis

14 Tasimacilk bilgileri Degistiriimis
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H ve EUH ifadelerinin tam metni:

Cilt Hassas. 1 Cilt hassaslastiriciligi, Zararlilik Kategorisi 1

Go6z Tah. 2 Ciddi g6z hasari/goz tahrisi, Zararlilik Kategorisi 2
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H319 Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H411 Sucul ortamda uzun sire kalici, toksik etki.

Sucul Kronik 2

Sucul ortam igin zararl — Kronik zararlilik, Kategori 2

Giivenlik Bilgi Formu (GBF), AB

SORUMLULUK REDDI Bu Giivenlik Bilgi Formunda mevcut olan bilgiler giivenilir olarak kabul ettigimiz kaynaklardan saglanmistir. Yine de, bu
bilgiler dogruluklari acisindan acik veya ustl kapall bir sekilde hi¢bir garanti verilmeden sunulurlar.
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