Sikkerhedsdatablad Side 1/7

. : Trykdato: 21.07.2014
ifalge 1907/2006/EF, Artikel 31 Revision: 21.07 2014

Versionsnummer 6

* 1 Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- Produktidentifikator

- Handelsnavn: Omeprazole sodium
Omeprazolum natricum

- Artikelnummer: 104056

- CAS-nummer:
95510-70-6

- Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/praeparatets anvendelse Farmaceutiske tilseetningsstoffer

- Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandgr

Fagron Nordic A/S

Kigkurren 8M, 2 sal

DK-2300 Copenhagen S

www.fagron.dk

- For yderligere information: Tel.: +45 3327 8000
- Ngdtelefon:
Poison Information Centre
Bispebjerg Hospital
Bispebjerg Bakke 23, 60, 1
DK-2400 Copenhagen NV
Tel.. +4535 3154 04
Emergency tel.,, public: +4582 12 12 12
Emergency tel., health sector: +45 35 31 55 55
Fax: +45 35 31 54 08
E-mail: PIC@bbh.regionh.dk
Web site: http://www.giftlinjen.dk

*

2 Fareidentifikation

- Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

GHS07
Skin Irrit. 2 H315 Forarsager hudirritation.
Eye Irrit. 2 H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
STOTSE 3 H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

- Klassificering i henhold til Radets direktiv 67/548/EQF eller direktiv 1999/45/EF

. Xi; Lokalirriterende

R36/37/38: Irriterer gjnene, andedraetsorganerne og huden.
(Fortseettes pa side 2)
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Handelsnavn: Omeprazole sodium
Omeprazolum natricum

(Fortsat fra side 1)
. Xi; Sensibiliserende
R43: Kan give overfglsomhed ved kontakt med huden.
R52/53: Skadelig for organismer, der lever i vand; kan forarsage ugnskede langtidsvirkninger i

- Oplysning om gaartigelfaetr for menneske og milja: Ikke releverant.

- Markningselementer
- Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Denne substans er klassificeret og meerket int. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer GHSO7
- Signalord Advarsel
- Risikosaetninger

H315 Forarsager hudirritation.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
- Sikkerhedssaetninger

P261 Undga indanding af pulver/rgg/gas/tage/damp/spray.
P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P321 Seerlig behandling (se pa denne etiket).

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortseet skylning.
P362 Alt tilsmudset tgj tages af.
P405 Opbevares under |as.
- Andre farer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.

3 Sammenseatning af/oplysning om indholdsstoffer

- Kemisk betegnelse: Stoffer
- CAS-nr. betegnelse
95510-70-6 Omeprazole sodium
Omeprazolum natricum
- Identifikationsnummer (-numre) 100982

4 Farstehjaelpsforanstaltninger

- Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger
- Efter indanding:
Rigelig tilfarsel af frisk luft. Sag for en sikkerheds skyld laege.
| tilfeelde af bevidstlgshed skal den tilskadekomne lsegges ned og transporteres i stabilt sideleje.

- Efter hudkontakt: Skal omgéende vaskes af med vand og sabe, skyl godt efter.
(Fortseettes pa side 3)
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- Efter gjenkontakt:

Skyl gjnene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand. Sgg leege, hvis problemerne er vedvarende.
- Efter indtagelse: Skyl munden og drik rigeligt vand.
- Oplysninger til leegen:
- Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og seerlig behandling er ngdvendig

Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

5 Brandbekampelse

- Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystréle. Sterre brande beka&mpes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.

- Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Anvisninger for brandmandskab

- Seerlige vaernemidler: Der kraeves ingen seerlige forholdsregler.

6 Forholdsregler over for udslip ved uheld

- Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer Ikke pakraevet.
- Miljgbeskyttelsesforanstaltninger:
| tilfzelde af indtreengen i vandlgb eller kloaksystem skal de pageeldende myndigheder underrettes.
Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning: Sgrg for tilstraekkelig udluftning.
- Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrgrende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

7 Handtering og opbevaring

- Handtering:
- Forholdsregler for sikker handtering Ved sagkyndig anvendelse er ingen specielle forholdsregler ngdvendige.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kreeves ingen seerlige forholdsregler.

- Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

- Opbevaring:

- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ingen szerlige krav.

- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingelserne:

Opbevares kaligt og tart i teetsluttende beholdere.
(Fortseettes pa side 4)
DK —

FAGRONN



Sikkerhedsdatablad Side 4/7

. : Trykdato: 21.07.2014
ifalge 1907/2006/EF, Artikel 31 Revision: 21.07 2014

Versionsnummer 6

Handelsnavn: Omeprazole sodium
Omeprazolum natricum

(Fortsat fra side 3)
- Seerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

8 Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- Yderligere anvisninger vedrgrende udformning af tekniske anleeg: Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.

- Kontrolparametre
- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greensevaerdier, der skal overvages: Ikke releverant.
- Yderligere anvisninger: Baseret pa de lister, der var geeldende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- Eksponeringskontrol
- Personlige veernemidler:
- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygiejne:
Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foderstoffer.
Forurenet, gennemvaedet tgj skal det tages af med det samme.
- Andedraetsveern:
Ved kortvarig eller ringe belastning skal der benyttes dndedraetsveern med filter, ved intensiv eller laengere
eksponering skal der benyttes luftforsynet andedraetsvaern.
- Handbeskyttelse:

Beskyttelseshandsker

Handskematerialet skal vaere uigennemtraengeligt og kunne tale produktet/stoffet/preeparatet.
P& grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/preeparatet/
kemikalieblandingen.

Ved valg af handskematerialet skal der tages hgjde for gennemtraengningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.

- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhaenger ikke blot af materialet, men ogséa af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden.

- Handskematerialets gennemtraengningstid
Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtraengningstid og overholde denne.

- @jenbeskyttelse:

Teetsluttende beskyttelsesbriller

9 Fysisk-kemiske egenskaber

- Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger

-Udseende:
Form: Sprgjtepulver
Farve: Hvid

(Fortseettes pa side 5)
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-Lugt: Karakteristisk
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- pH-veerdi: Ikke bestemt.

- Tilstandsaendring
Smeltepunkt/smelteomrade
Kogepunkt/kogeomrade

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.

- Flammepunkt:

Ikke relevant.

- Anteendelighed (fast, i luftform):

Ikke relevant.

- Antaendelsespunkt:

Nedbrydningstemperatur:

Ikke bestemt.

- Selvantaendelighed:

Ikke bestemt.

- Eksplosionsfare:

Produktet er ikke eksplosivt.

- Eksplosionsgraenser:

Nedre: Ikke bestemt.
@vre: Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke bestemt.
- Densitet: Ikke bestemt.
- Relativ densitet Ikke bestemt.
- Dampteethed Ikke bestemt.

- Fordampningshastighed

Ikke relevant.

- Oplgselighed i/blandbarhed med
vand:

Ikke bestemt.

- Fordelingskoefficient (n-octanol/vand):

Ikke bestemt.

- Viskositet:
dynamisk:
kinematisk:

- Andre oplysninger

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Reaktivitet
- Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der bgr undgas Ingen nedbrydning ved formalsbestemt brug.

- Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

- Forhold, der skal undgas Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Materialer, der skal undgas: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

10 Stabilitet og reaktivitet
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11 Toksikologiske oplysninger

- Oplysninger om toksikologiske virkninger
- Akut toksicitet:
- Klassificeringsrelevante LD/LC50-veerdier:
Oral ‘ LD50 ‘ 2210 mg/kg (rat)
- Primeer irritationsvirkning:
- pa huden: Virker irriterende pa hud og slimhinder.

- pa gjet: Virker lokalirriterende
- Sensibilisering: Mulighed for sensibilisering ved hudkontakt.

12 Miljgoplysninger

- Toksicitet
- Toksicitet i vand: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Adfeerd i miljgomgivelser:
- Bioakkumuleringspotentiale Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- @kotoksicitet
- Bemaerkning: Skadelig for fisk.
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 2 (Selvklassificering): vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlgb eller kloaksystemet.
Risiko for forurening af drikkevandet allerede ved udslip af sma maengder i undergrunden.
skadelig for vandorganismer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- VPVB: Ikke relevant.
- Andre negative virkninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

13 Forhold vedrgrende bortskaffelse

- Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. M& ikke udledes i kloaksystemet.

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

14 Transportoplysninger

- UN-nummer -
- ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke releverant

(Fortseettes pa side 7)
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- UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke releverant

- Transportfareklasse(r)
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse Ikke releverant
- Emballagegruppe -
- ADR, IMDG, IATA Ikke releverant
- Miljgfarer:
- Marine pollutant: Nej
- Seerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.
- Bulktransport i henhold til bilag Il i MARPOL 73/78 og
IBC-koden Ikke relevant.

- UN "Model Regulation™: -

15 Oplysninger om regulering

- Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

16 Andre oplysninger

Alle ovenstdende angivelser er baseret pd vores aktuelle viden, udger dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

- Datablad udstedt af:
Fagron Nordic A/S
Quality Assurance
- Kontaktperson: quality@fagron.dk

- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent

-* Dataene andret i forhold til tidligere version
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