PRODUCTDOSSIER ALBERT SCHWEITZERZIEKENHUIS DORDRECHT

Overzichtstabel samenstelling preparaat: cetrimide 1% spoeling, 250 ml

Stofnaam: Functie in het product: [1,2]

Cetrimide Werkzame stof, quaternaire ammoniumverbinding

Water, gedestilleerd Oplosmiddel

Emballage: Toelichting:

Spoel fles, PP, vierkant, 250 ml

Schroefdop, PP v spoelfl., garantie sl.

Etiket NVZA 1A, 75 x 46, incl. blauwe balk: “voor uitwendig gebruik”

Etiket NVZA 1G, 75x46,wit, zonder balk transportdoos

Vrijgifte-eis: Einde Toelichting:
houdbaarheidstermijn:

Sterkte product: 9,0-11,0 mg/ml 9,0 — 11,0 mg/ml Het Besluit
Geneesmiddelenwet geeft
aan dat het werkzaam
bestanddeel niet meer dan
10% mag afwijken van de
hoeveelheid vermeld op de
verpakking (tenzij anders
aangegeven in de
monografie van de Ph.). [3]

Volume: Tenminste 250 ml Tenminste 250 ml

Uiterlijk: Heldere, kleurloze Heldere, kleurloze oplossing

oplossing

Steriliteit: Geen Geen De Ph. Eur. geeft aan dat
steriliteit alleen vereist is,
indien “steriel” op het etiket
is vermeld. [4] Op het etiket
van dit product is geen
“steriel” aangegeven maar,
het wordt wel gesteriliseerd
i.v.m. toepassing op (open)
wonden.

Kiemgetalbepaling: Huisnorm: max. 10 Uitsluitend ten behoeve van

kve/100 ml monitoring productieproces.
Huisnorm: max. 10 kve/100
ml

Bewaartermijn: 3 jaar Op basis van eigen
houdbaarheidsonderzoek is
de bewaartermijn voorlopig
vastgesteld op 36
maanden.

Houdbaarheid na openen
is: 1 week.

Bewaaromstandigheden: | Kamertemperatuur




PRODUCTDOSSIER ALBERT SCHWEITZERZIEKENHUIS DORDRECHT %

Etiket: Etiket (omdoos):
SPOELVLOEISTOF SPOELVLOEISTOF
mox CETRIMIDE 1% Tox CETRIMIDE 1%
577 10 mg/ml, 250 mi 8~ 10 mg/ml, 250 ml, 24 stuks
a8 § Voor reiniging van wonden, a0 § Voor reiniging van wonden,
292 niet desinfecterend! 8§23 niet desinfecterend!
»Eg Eig
Gestenhseerd l Gesteniseerd

N3 openen 1 week houdbaar. Geopend 09 | ..vvievnnnns

Na openen 1 week houdbaar. Geopend 09 & .......cvu.e.
Bevat water voor injecte

fBevat water voor imeche

=

-~
Bij kamertemperatuur bewaren (15-25°C) ?

~
B kamantemparatuwr bewaran (15-25°C)
Apotheek Albert Schweitzer sekenhus, Dordrecht

Apotheek Albert Schweitzer zigkenhuls, Dordrecht
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