PRODUCTDOSSIER ALBERT SCHWEITZERZIEKENHUIS DORDRECHT

Overzichtstabel samenstelling preparaat: chloralhydraat 600 mg klysma*

Stofnaam:

Functie in het product: [1,2]

Chloralhydraat

Werkzame stof: hypnoticum, sedativum

Arachide-olie

Oplosmiddel

* de samenstelling is conform FNA

Emballage:

Toelichting:

Drup, fles, glas, bruin, 10 ml

Deze fles is gekozen i.v.m. langere houdbaarheid.

Schroefdop wit, ALU, inlage

Etiket NVZA 2A, 70 x 30, incl. bl balk: “voor rectaal gebruik”

Ampullendoos 10 mi

Vrijgifte-eis:

Einde

houdbaarheidstermijn:

Toelichting:

Sterkte product: 135 — 165 mg/mi

135 - 165 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]

Relatieve dichtheid: 0,97 — 0,99 g/ml

0,97 — 0,99 g/ml

De relatieve dichtheid van de 150
mg/ml sterkte bedraagt ca. 0,98
g/ml. [4] T.b.v. de
gehaltebepaling.

Volume: Tenminste 4 ml

Tenminste 4 ml

Een uitvulvolume van 4,6 ml is
vastgesteld op basis van de “test
for extractabel volume of
parenteral preparations uit de Ph.
Eur. [5]

Uiterlijk product: Helder en nagenoeg

vrij van deeltjes

Helder en nagenoeg vrij
van deeltjes

Deze klysma is een oplossing.

Bewaartermijn: 2 jaar

In glazen flacon: 2 jaar [4]

Op basis van eigen
houdbaarheidsonderzoek is de
bewaartermijn voorlopig
vastgesteld op 24 maanden.

Bewaaromstandigheden: Kamertemperatuur

Kamertemperatuur [4]
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