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Fisa cu date de securitate Data tiparirii: 21.03.2023
conform 1907/2006/CE, articolul 31 Revizuire: 21.03.2023
Versiunea 1.2 (inlocuieste 1.1)

Denumirea comerciala: Omeprazol

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

- 1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea comerciala: Omeprazol (Omeprazole)

Numar articol: 103638

Numar CAS: 73590-58-6

Numar CE: 615-996-8

- 1.2 Utilizari relevante identificate si utilizari contraindicate

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

Utilizarea substantei/amestecului: Ingrediente farmaceutice active

- 1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Producator/Furnizor: Fagron UK Ltd, 4B Coquet St, Newcastle upon Tyne, Anglia NE1 2QB. Tel.
0845 6522525

* 1.4 Numar de telefon pentru +44 (0) 845 652 2525

urgente:

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

- 2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008:

Acute Tox. 4, H302 Nociv in caz de Tnghitire.

Acute Tox. 4, H312 Nociv in contact cu pielea.

Acute Tox. 4, H332 Nociv Tn caz de inhalare.

Skin Sens. 1, H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Aquatic Chronic 3, H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

+ 2.2 Elemente pentru eticheta

Substanta este clasificata si etichetata conform regulamentului CLP din GB.

Pictograme de pericol: GHSO07

Cuvant de avertizare: Atentie

Fraze de pericol:

H302+H312+H332 Nociv Tn caz de inghitire, in contact cu pielea sau in caz de inhalare.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii. H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Fraze de precautie:

P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie.

P301+P312 IN CAZ DE INGHITIRE: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic, dac nu va simtiti

bine.

P330 Clatiti gura.

P304+P340 IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru

respiratie.

P501 Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

- 2.3 Alte pericole - PBT / vPvB: Nu se aplica.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

- 3.1 Substante

CAS: 73590-58-6: Omeprazol

Numar CE: 615-996-8

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

Informatii generale: Simptomele de intoxicatie pot aparea chiar si dupa cateva ore; de aceea
se recomanda observatie medicala timp de cel putin 48 de ore dupa
accident.

Dupa inhalare: Asigurati aer proaspat si, pentru sigurantd, chemati un medic. in caz de
pierdere a cunostintei, asezati pacientul stabil in pozitie laterald pentru
transport.

Dupa contactul cu pielea: Spalati imediat cu apa si sapun si clatiti temeinic.

Dupa contactul cu ochii: Clatiti ochiul deschis timp de mai multe minute sub jet de apa curenta.

Dupa inghitire: Chemati imediat un medic.

Simptome si efecte Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

(acute/intarziate):
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Asistenta medicala imediata si
tratamente speciale:

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

Mijloace de stingere adecvate:
Pericole speciale care decurg din
substanta:

Echipament de protectie pentru
pompieri:

Utilizati metode de stingere adecvate conditiilor din jur.
Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

Aparat de protectie respiratorie pentru gura. Purtati aparat de protectie
respiratorie autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

Precautii personale, echipament si
proceduri de urgenta:

Nu sunt necesare.

Precautii pentru mediul inconjurator: Informati autoritatile competente in caz de infiltrare in cursuri de apa sau

Metode si material pentru izolare si
curatenie:

Trimitere la alte sectiuni

canalizare. Nu lasati produsul sa patrunda in canalizare/ape de suprafata
sau subterane.

Asigurati ventilatie adecvata.

Vezi sectiunea 7 (manipulare in siguranta), sectiunea 8 (protectie personald) si sectiunea 13 (eliminare).

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

Precautii pentru manipularea in
conditii de securitate:

Protectia impotriva incendiilor si
exploziilor:

Cerinte pentru spatii/recipiente de
depozitare:

Depozitarea in comun:

Alte informatii privind depozitarea:

Temperatura maxima de depozitare:
Temperatura minima de depozitare:

Utilizare finala specifica:

Desprafuire temeinica. Asigurati ventilatie/evacuare buna la locul de
munca.
Nu sunt necesare masuri speciale.

Nu exista cerinte speciale.

Nu este necesara.

Mentineti recipientul bine inchis.

8°C

2°C

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala
Parametri de control - ingrediente cu Nu este necesar.

valori-limita:

Controale tehnice adecvate:
Masuri generale de protectie si
igiena:

Protectia respiratorie:

Protectia mainilor:

Materialul manusilor:

Timpul de penetrare:
Protectia ochilor/fetei:
Protectia corpului:

Nu exista date suplimentare; vezi punctul 7.

Indepartati imediat orice imbracaminte murdara si contaminata. Spalati
mainile inainte de pauze si la sfarsitul lucrului. Evitati contactul cu ochii si
pielea.

La expunere scurta sau poluare redusa, utilizati aparat cu filtru
respirator. La expunere intensa sau prelungita, utilizati aparat de
protectie respiratorie autonom.

Manusi de protectie impermeabile si rezistente la produs. Din lipsa
testelor nu se poate recomanda un material; alegeti tinand cont de timpii
de penetrare, ratele de difuzie si degradare.

Alegerea depinde de material si de alte caracteristici de calitate si
variaza de la producator la producator.

Trebuie aflat de la producatorul manusilor si respectat.

Nu este necesara.

Imbracaminte de protectie pentru munca.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

Stare fizica:

Culoare:

Miros:

Prag de miros:

Punct de topire/de inghet:
Punct de fierbere si interval:
Inflamabilitate:

Solida

Alba

Inodor

Nedeterminat.

150-160 °C

Nedeterminat.

Produsul nu este inflamabil.
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Limite de explozie (inf./sup.): Nedeterminate.
Punct de aprindere: Nu se aplica.
Temperatura de descompunere: Nedeterminata.
pH: Nu se aplica.
Vascozitate (cinematica/dinamica): Nu se aplica.
Solubilitate in apa: Nedeterminata.
Coeficient de partitie n-octanol/apa Nedeterminat.
(log):

Presiunea vaporilor:

Densitate / Densitate relativa:
Densitatea vaporilor:

Forma (9.2):

Temperatura de autoaprindere:
Proprietati explozive:
Greutatea moleculara:

Viteza de evaporare:

Nu se aplica.

Nedeterminata.

Nu se aplica.

Pulbere

Nedeterminata.

Produsul nu prezinta pericol de explozie.
345,42 g/mol

Nu se aplica.

Informatii privind clasele de pericol fizic (explozivi, gaze inflamabile, aerosoli, gaze oxidante, gaze sub presiune,

lichide/solide inflamabile, substante autoreactive, lichide/solide piroforice, substante care se autoincalzesc,
substante care emit gaze inflamabile in contact cu apa, lichide/solide oxidante, peroxizi organici, coroziv pentru
metale, explozivi desensibilizati): Nu se aplica.

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.
Nu se descompune daca este utilizat conform specificatiilor.

Reactivitate:

Stabilitate chimica / conditii de
evitat:

Posibilitatea de reactii periculoase:
Conditii de evitat / Materiale
incompatibile:

Produsi de descompunere periculosi: Nu se cunosc produsi de descompunere periculosi.

Nu se cunosc reactii periculoase.
Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea sau in caz de inhalare.
Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Toxicitate acuta:

Sensibilizarea respiratorie sau a
pielii:

Proprietati care perturba sistemul
endocrin:

Substanta nu este listata.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

Nu sunt disponibile alte informatii relevante.
Nu sunt disponibile alte informatii relevante.

Toxicitate acvatica:

Persistenta, degradabilitate,
bioacumulare, mobilitate:

PBT / vPvB: Nu se aplica.
Proprietati care perturba sistemul Produsul nu contine substante cu astfel de proprietati.
endocrin:

Alte efecte adverse: Nociv pentru pesti.

Note generale:

Clasa de pericol pentru apa 2 (Reglementare germana) (autoevaluare): periculos pentru apa. Nu lasati produsul sa
ajunga n apa subterana, cursuri de apa sau canalizare. Pericol pentru apa potabild chiar si la scurgeri de cantitati

mici in sol. Nociv pentru organismele acvatice.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

Recomandare: Nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere. Nu lasati produsul sa ajunga in canalizare.
Ambalaje necuratate: Eliminarea se face conform reglementarilor oficiale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Numarul ONU sau de identificare
(ADR, IMDG, IATA):

Denumirea corecta ONU pentru
expeditie:

Clasa (clasele) de pericol pentru
transport:

Nereglementat
Nereglementat

Nereglementat
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Grupul de ambalare: Nereglementat
Pericole pentru mediul inconjurator: Nu se aplica.
Precautii speciale pentru utilizatori: Nu se aplica.
Transport maritim in vrac Nu se aplica.
(instrumente IMO):

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

Directiva 2012/18/UE - Substante Substanta nu este listata.

periculoase nominalizate (ANEXA 1):

Evaluarea securitatii chimice: Nu a fost efectuata o evaluare a securitatii chimice.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Aceste informatii se bazeaza pe cunostintele noastre actuale. Totusi, ele nu constituie o garantie pentru proprietati
specifice ale produsului si nu stabilesc o relatie contractuala valabila din punct de vedere juridic.
Departamentul care emite FDS: Fagron UK - Asigurarea Calitatii. Contact: quality@fagron.co.uk

Abrevieri si acronime:

ADR: Acord european privind transportul rutier al marfurilor periculoase; IMDG: Codul maritim international pentru
marfuri periculoase; IATA: Asociatia Internationala de Transport Aerian; GHS: Sistemul Global Armonizat; CAS:
Chemical Abstracts Service; PBT: persistent, bioacumulativ si toxic; vPvB: foarte persistent si foarte bioacumulativ;
Acute Tox. 4: Toxicitate acuta - Categoria 4; Skin Sens. 1: Sensibilizarea pielii - Categoria 1; Aquatic Chronic 3:
Pericol acvatic pe termen lung - Categoria 3.
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