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Overzichtstabel samenstelling preparaat: fenylefrine HCI 2,5% + tropicamide
0,5%, 10 ml

Stofnaam: Functie in het product: [1,2]
Fenylefrine HCI Werkzame stof: diagnosticum/mydriaticum
Tropicamide Werkzame stof: mydriaticum voor diagnostiek
Boorzuur benzalkonium opl. FNA Oplosmiddel, conservering

Emballage: Toelichting:

Oogdr fl chl-butyl opz ster SNAPCAP 3022

Etiket NVZA 2A, 70x30, bl balk

Vrijgifte-eis: Einde Toelichting:
houdbaarheidstermijn:
Sterkte product: Tropicamide: 4,5—-5,5 | Tropicamide: 4,5-5,5 Het Besluit
mg/ml mg/ml Geneesmiddelenwet geeft
Fenlyefrine HCI: 23,75 —| Fenlyefrine HCI: 23,75 — aan dat het werkzaam
26,25 mg/ml 26,25 mg/ml bestanddeel niet meer dan
G d 10% mag afwijken van de
econserveer hoeveelheid vermeld op de
verpakking. [3]
Identiteit Tropicamide en Tropicamide en fenylefrine
fenylefrine moeten moeten aanwezig zijn
aanwezig zijn
Uiterlijk product: Kleurloze, heldere Kleurloze, heldere
oplossing oplossing
Isotonie Circa 600 mOsmol/kg | Circa 600 mOsmol/kg Wordt voornamelijk bepaald
door boorzuur-
benzalkoniumoplossing FNA
Wordt niet bepaald
Steriliteit: Vereist Vereist [4] Voor alle oogdruppels is een
steriliteitstest vereist.
X Steriliteitstest Parametrische vrijgifte is niet

mogelijk omdat de flacons
met oogdruppels niet
geautoclaveerd kunnen
worden (uitsluitend filtratie en
nabehandeling bij 100 C).

Kiemgetal Huisnorm: Het kiemgetal voor de laatste
kiemreducerende stap
max 10 kve / 100 ml (filtratie)

pH van de oplossing: 4,0-6,5 4,0-6,5 tropicamide: 4,0 — 5,8 [5]
fenylefrine: 3,0 — 7,5 [5]

pH range aangepast op basis

van trend.
Deeltjes: Nagenoeg vrij van Nagenoeg vrij van deeltjes | Controle op deze eis door
deeltjes schouwen. En inzenden voor

Eis veldnorm:

deeltjestelonderzoek van het
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Eis veldnorm: <1000 deeltjes/ml >10pm | WINAp.
<1000 deeltjes/ml [361100 deeltjes/ml >25 um
210um

<100 deeltjes/ml >25
um [6]
Deeltjesmonitoring (%een ovgrschrijdingen n.v.t. Conform GMP-Z annex 1 [7]
tijdens uitvullen

Microbiologische Max. 1 kve op 1 van n.v.t. Controles vinden plaats op:
controles deze platen

- Sedimentatieplaat
- Rodac platen (2 st)

- Handschoenen

Bewaartermijn: 1 jaar Op basis van eigen
houdbaarheidsonderzoek is
de bewaartermijn vastgesteld
op 12 maanden.

Bewaaromstandigheden: | Bij kamertemperatuur Fenylefrine moet donker
en donker bewaren. bewaard worden. [5]

Donker bewaren staat niet
vermeld, omdat het verpakt zit
in bruine flacons..
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Apatheek Albert Schwestzer ziekenhuis, Dordrecht
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