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Bezbednosnog lista
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1 Identifikacija hemikalije i podaci o licu koje stavlja hemikaliju u promet

- ldentifikacija hemikalije

- TrziSni naziv: Omeprazole sodium
Omeprazolum natricum

- Broj artikla: 104056

- CAS-broj:
95510-70-6

- ldentifikovani naéini koriSéenja hemikalije i na€ini koriSéenja koji se ne preporuéuju
Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

- Primena supstance / pripreme Farmaceutska aktivna sredstva

- Podaci o snabdevacu

- Proizvodaé/dobavljaé:
Fagron BV
Venkelbaan 101
2908 KE Capelle aan den IJssel
The Netherlands
www.fagron.com

- Dalje informacije moZete dobiti od:
Tel.: +31 883311 118
Fax: +31 88 33 11 144

- Broj telefona za hitne sluéajeve
Centar za kontrolu trovanja — VMA:
+381 11 2661122, 2662755

2 Identifikacija opasnosti

- Klasifikacija hemikalije

Irit. kozZe 2 H315 lIzaziva iritaciju koZe.

Irit. oka 2A H319 Dovodi do jake iritacije oka.

Senzib. koze 1 H317 MoZe da izazove alergijske reakcije na koZzi.
Spec. toks. - JI 3 H335 Moze da izazove iritaciju respiratornih organa.
Akut Toks. 5 H303 MozZe biti Stetno za zdravlje prilikom gutanja.

H402 Stetno za vodene organizme.
Vod. Ziv. sred. - hron. H412 Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

Xi; Iritativno

R36/37/38: Iritativno za oci, respiratorne organe i kozu.

. Xi; Senzibilizacija

R43: MoZe izazvati senzibilizaciju u kontaktu sa koZzom.

R52/53: Stetno za vodene organizme, moZe izazvati dugotrajne Stetne efekte u vodenoj Zivotnoj sredini.
(nastavak na strani 2)
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- Posebne informacije o opasnostima po ljude i okolinu: Neprimenljivo.

- Elementi obeleZzavanja
- GHS-elementi obeleZzavanja

Proizvod je klasifikovan i obelezen prema Globalnom sistemu za harmonizaciju (GHS).
- Piktogrami opasnosti GHS07
- Signalna re€ Oprez
Informacije o opasnostima

H303 MozZe biti Stetno za zdravlje prilikom gutanja.

H315 lzaziva iritaciju koze.

H319 Dovodi do jake iritacije oka.

H317 MozZe da izazove alergijske reakcije na kozi.

H335 MozZe da izazove iritaciju respiratornih organa.

H412 Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
- Sigurnosne informacije

P261 Izbegavati udisanje praSine/ dima/ gasa/ magle/ pare/ spreja.
P280 Nositi zaStitne rukavice/ zastitnu odecéu/ zastitne naoc¢are/ zastitu za lice.
P321 Specifi¢an tretman (videti na ovoj etiketi).

P305+P351+P338 AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna sogiva,
ukoliko postoje i ukoliko je to moguce uciniti. Nastaviti sa ispiranjem.

P405 Skladistiti pod kljucem.
P501 Odlaganje sadrzaja / posude prema lokalnim / regionalnim / nacionalnim / medunarodnim
propisima.

- Ostale opasnosti

- Rezultati ocene PBT i vPVB
- PBT: Neprimenijivo.

- VPvB: Neprimenjivo.

3 Sastav/Podaci o sastojcima

- Podaci o sastojcima supstance
- CAS-br. opis
95510-70-6 Omeprazole sodium
Omeprazolum natricum
- Identifikacioni broj/brojevi -

4 Mere prve pomogi

- Opis mera prve pomogi
- Nakon udisanja:
Dovod dovoljno svezeg vazduha; posetiti lekara za svaki slucaj.
U slu¢aju nesvestice, lezanje i transport treba da budu u stabilnom polozaju na stranu.
- Nakon kontakta sa koZom: Odmah oprati vodom i sapunom i dobro isprati.
- Nakon kontakta sa o€ima:
OC¢i otvorenih kapaka viSe minuta ispirati pod teku¢om vodom i konsultovati lekara. Ukoliko tegobe ne
nestanu, obratiti se lekaru.

- Nakon gutanja: Isprati usta i popiti dosta vode.
(nastavak na strani 3)

RS —

FAGRON



Strana: 3/7

tum Stampanja: 21.07.2014
preradeno: 21.07.2014
Broj verzije 6

Bezbednosnog lista
Na osnovu sl. gl. RS br. 100/11

TrziSni naziv: Omeprazole sodium
Omeprazolum natricum

(nastavak na strani 2)
Informacije za lekara:
- Najvazniji simptomi i efekti, akutni i odloZeni Nisu dostupne dalje relevantne informacije.
- Hitna medicinska pomo¢ i poseban tretman Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

5 Mere za gasSenje pozara

- Sredstva za gaSenje pozara
- Pogodna sredstva za gaSenje:
CO2, prah za gasenje ili vodeni Smrk. Vec¢i poZar gasiti vodenim Smrkom ili penom otpornom na alkohol.
- Posebne opasnosti koje mogu nastati od supstanci i smeSa Nisu dostupne dalje relevantne informacije.
- Savet za vatrogasce
- Posebna zaStitna oprema: Nisu potrebne posebne mere.

6 Mere u sluéaju udesa

- Li€éne predostroZnosti, zaStitna oprema i postupci u sluéaju udesa Nije potrebno.
- Predostroznosti koje se odnose na Zivotnu sredinu
Ukoliko dode do izlivanja u okolne vode ili kanalizaciju, odmah obavestiti nadlezne organe.
Ne dozvoliti prodiranje u kanalizaciju/povrSinske vode/podzemnu vodu.
- Mere koje treba preduzeti i materijal za spre€avanje Sirenja i sanaciju
Pobrinuti se za dovoljan dotok vazduha.
- Upuéivanje na druga poglavlja
Informacije o bezbednom rukovaniju vidi u poglavlju 7.
Informacije o li€noj zastitnoj opremi vidi u poglaviju 8.
Informacije o odlaganju vidi u poglavlju 13.

7 Rukovanje i skladiStenje

- Rukovanje:
- Predostroznosti za bezbedno rukovanje Pri pravilnom koriS¢enju nisu potrebne posebne mere.
- Informacije o zaStiti od pozara i eksplozije: Nisu potrebne posebne mere.

- Uslovi za bezbedno skladiStenje, uklju€ujuéi nekompatibilnosti
- SkladiStenje:
- Zahtevi koje treba da ispunjavaju prostorije za skladiStenje i posude: Nema posebnih zahteva.
- Informacije o skladiStenju u jednoj zajedni€koj prostoriji: Nije potrebno.
- Dodatne informacije o uslovima skladisStenja:
Skladistiti u dobro zatvorenim posudama na hladnom i suvom mestu.
- Posebni nacini koriSéenja Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

8 Kontrola izlozenosti i licna zaStita

- Dodatne informacije o uredenju tehniékih postrojenja: Nema daljih informacija, vidi tacku 7.
(nastavak na strani 4)
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- Parametri kontrole izloZenosti
- Sastojci sa limitiranim vrednostima koji zahtevaju nadzor na radnom mestu: Otpada.
- Dodatne informacije: Za osnovu su posluzili spiskovi napravljeni prilikom pravljenja.

- KontrolaizloZenosti i liéna zaStita
- Liéna zaStitna oprema:
- OpSte mere zastite i higijene:
Drzati dalje od namirnica, pi¢a i hrane za Zivotinje.
Zaprljanu, natopljenu ode¢u odmah skinuti.
- ZaStita disanja:
Prilikom kratkoro€nog ili slabog opterec¢enja koristiti aparat za filtriranje vazduha; ukoliko dode do intenzivne
odn. duze ekspozicije, koristiti zaStitnu masku za disanje nezavisnu od okolnog vazduha.
- ZaStita za ruke:

Zastitne rukavice.

Materijal rukavice mora da bude nepropustan i otporan na proizvod / materijal / pravljenje.
Na osnovu nedostajucih testiranja nemozZe se dati preporuka za materijal za rukavice za kontakt sa
proizvodom / pravljenjem / meSavinom hemikalija.
Odabir materijala za rukavice pod uzimanjem u obzir vr.emena prodiranja, difuzije i degradacije.
- Materijal rukavica
Odabir odgovarajucih rukavica ne zavisi samo od materijala ve¢ i od drugih karakteristika kvaliteta, koje se
razlikuju od proizvodaca do proizvodaca.
-Vreme propusStanja materijala za rukavice
Tacno vreme prodiranja mozZete saznati od proizvodaca zastitnih rukavica i treba se pridrZavati istog.
- ZaStita za oc¢i:

Cvrsto zaptivene zastitne naodare

9 Fiziéka i hemijska svojstva

- Podaci o osnovnim fizi€kim i hemijskim svojstvima hemikalije
- OpSti podaciAllgemeine Angaben

- lzgled:
Oblik: Prah za rasprSivanje
Boja: Belo

- Miris: Karakteristicno

- Mirisna skala: Nije odredeno.

- pH-vrednost: Nije odredeno.

- Promena stanja
Tacka topljenja/Oblast topljenja: Neodredeno.

(nastavak na strani 5)
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Tacka kljuéanja/Oblast klju€anja: Neodredeno.

- Ta€ka plamena: Neprimenjivo.

- Zapaljivost (€vrsto stanje, gasno stanje): Neprimenjivo.

- Temperatura zapaljivosti:

Temperatura raspadanja: Nije odredeno.
- Samozapaljivost: Nije odredeno.
- Opasnost od eksplozije: Proizvod ne nosi opasnost od eksplozije.
- Granice eksplozije:

Donja: Nije odredeno.

Gornja: Nije odredeno.
- Pritisak pare: Nije odredeno.
- Gustina: Neodredeno.
- Relativna gustina Nije odredeno.
- Gustina pare Nije odredeno.
- Brzina isparavanja Neprimenjivo.

- Rastvorljivo u / MoZe se meSati sa
Vodom: Nije odredeno.

- koeficijent raspodele (n-oktanol/voda): Nije odredeno.

- Viskoznost:
dinamiéna: Nije odredeno.
kinemati€na: Nije odredeno.
- Ostali podaci Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

10 Stabilnost i reaktivhost

- Reaktivnost

- Hemijska stabilnost

- Termicéko raspadanje / uslovi koje treba izbegavati: Nema raspadanja prilikom pravilne primene.
- Moguénost nastanka opasnih reakcija Opasne reakcije nisu poznate.

- Uslovi koje treba izbegavati Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

- Nekompatibilni materijali Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

- Opasni proizvodi razgradnje Nisu poznati opasni proizvodi raspadanja.
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11 ToksikoloSki podaci

- Podaci o toksiénim efektima
- Akutna toksiénost:

- LD/LC50-vrednosti relevantne za klasifikaciju:
oralno | LD50| 2210 mg/kg (rat)

- Primarno nadrazajno dejstvo:

- na koZi: Iritira kozu i sluzokoze.

-na oku: Iritiraju¢e dejstvo.

- Senzibilizacija: Mogu¢a senzibilizacija prilikom kontakta sa koZzom.

12 EkotoksikoloSki podaci

- Toksi€énost

- Akvati€na toksi€énost: Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

- Perzistentnost i razgradljivost Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

- PonaSanje u ekoloSkim sistemima:

- Potencijal bioakumulacije Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

- Mobilnost u zemljiStu Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

- Ekotoksi€éna dejstva:

- Primedba: Stetno za ribe.

- Dalje ekoloSke informacije:

- OpSte informacije:
Klasifikacija Stetnosti za vodu 2 (Samo-kategorizacija): Stetno za vodu
Ne dozvoliti dospevanje u podzemnu vodu, okolne vode ili kanalizaciju.
UgroZavanje pija¢e vode ve¢ pri isticanju malih koli¢ina u zemlju.
Stetno za vodene organizme

- Rezultati PBT i vPvB procene

- PBT: Neprimenijivo.

- vPvB: Neprimenijivo.

- Ostali Stetni efekti Nisu dostupne dalje relevantne informacije.

13 Odlaganje

- Metode tretmana otpada
- Preporuka: Ne sme se odlagati zajedno sa kuénim otpadom. Ne dozvoliti dospevanje u kanalizaciju.

- Neo€iSéena ambalaza:
- Preporuka: Odlaganje prema propisima nadleznih organa.

RS —
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14 Podaci o transportu

- UN broj

- ADR, ADN, IMDG, IATA otpada
- UN naziv za teret u transportu

- ADR, ADN, IMDG, IATA otpada

- Klasa opasnosti u transportu
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasa otpada
- Ambalazna grupa

-ADR, IMDG, IATA otpada
- Opasnost po zivotnu sredinu

- Morski zagadivag: Ne

- Posebne predostroznosti za korisnika Neprimenjivo.

- Transport u rasutom stanju Neprimenjivo.
- UN "Model Regulation": -

15 Regulatorni podaci

- Procena bezbednosti hemikalije Nije izvedena procena o bezbednosti materije.

16 Ostali podaci

Navodena se baziraju na danasSnje stanje naSih saznanja, ali ne predstavljaju garanciju za karakteristike
proizvoda i ne daju osnov za ugovorno pravni odnos.

- Odeljenje koje izdaje podatke:
Fagron Netherlands
Quality Assurance

- Kontakt osoba: mgundlach@fagron.nl

- Skraéenice i akronimi:
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
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
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