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Overzichtstabel samenstelling preparaat: heparine Na 25.000 IE = 50 ml

Stofnaam: Functie in het product: [1,2]
Heparine natrium Werkzame stof: antithromboticum, anticoagulans
Natriumchloride Hulpstof: iso-osmotisch maken van de oplossing
Natriumhydroxide 4N Hulpstof: instellen van de pH
Water, gedestilleerd Oplosmiddel

Emballage: Toelichting:
Inj. flacon PP, 50 ml, hals 20 mm
Infuusstop, br-butyl, grijs 20 mm
Felskap, alu-rood, n. afsch. 20 mm hoog m
Etiket NVZA 2C, 70x30, r balk: “voor infusie”
Etiket NVZA 2D, 70x30, witte balk: “voor infusie”

Vrijgifte-eis: Einde Toelichting:

houdbaarheidstermijn:

Sterkte product: Heparine activiteit:

400 - 625 |IE/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]

De gedeclareerde potentie moet
binnen een range van 80 —
125% liggen. [4,5]

Heparine activiteit:
400 — 625 IE/ml

Volume: Tenminste 50 ml

Een afvulvolume van 51 mlis
vastgesteld op basis van de
“test for extractable volume of
parenteral preparations” uit de
Ph. Eur. [4]

Tenminste 50 ml

Uiterlijk product: Heldere, kleurloze

oplossing

Heldere, kleurloze
oplossing

Kleurloze of stro kleurige
vloeistof [5]

Het product wordt 100%
geschouwd op visuele deeltjes,
sluiting en overige
mankementen.

Steriliteit: Vereist

[] Parametrische vrijgifte
X Steriliteitstest

Vereist [4] Beoordeling procesuitdraai van
de sterilisatiemethode. Voor
interne levering (ASZ producten)
op basis van parametrische
vrijgifte. Producten voor externe
levering op basis van

steriliteitstest.

Huisnorm: max. 10
kve/100 ml

Kiemgetalbepaling:

Het kiemgetal voor de laatste
kiemreducerende stap.
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pH van de oplossing 5,5-8,0 55-8,0 5,56-8,0[5,7]

Deeltjes: Nagenoeg vrij van Nagenoeg vrij van Wordt standaard ingestuurd
deeltjes deeltjes voor deeltjestelonderzoek door
Eis Ph. Eur: Eis Ph. Eur: WINAp
<6000 deeltjes/eenheid | <6000 deeltjes/eenheid
210um 210um
<600 deeltjes/eenheid <600 deeltjes/eenheid
225 um [4] >25 um [4]

Osmotische waarde: 270 — 300 mOsm/kg 270 — 300 mOsm/kg Bij voorkeur iso-osmotisch [2]

De range is op basis van de
trend aangepast.

Bact. endotoxinen: < 5,0 IU/kg/uur < 5,0 IU/kg/uur [4] Zie tabel berekeningen
endotoxine test:
verdunningsfactor voor dit
preparaat is 50, afgeleid van
heparine 10 IE/ml met een
maximale verdunningsfactor
(MVD) van 555. [6]

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

Bewaaromstandigheden: | Kamertemperatuur Kamertemperatuur
[5,6,7]
Etiket (flacon) _ Etiket (transportdoos)
9% VOOR INFUSIE z9g VOOR INFUSIE
BUY  HEPARINE NATRIUM SBY HEPARINE NATRIUM
2@ S  25.000 IE = 50 ml (500 IE/ml) + ‘ ] @15 25.000 IE = 50 ml (500 IE/ml) ‘ ‘
Hé‘“ E % ™ 162 flacons

HEPARINE HEPARINE

Vioor intraveneus gebruik \Voor intraveneus gebruik
Bevat: natriumchloride, natiumhydroxide en water voor injectie Bevat: natriumchloride, natriumhydroxide en water voor injectie

Bij kamertemperatuur bewaren (15-25°C) ?
A+ Apotheek, Dordrecht

: Bij kamertemperatuu™Bewaren (15-25°C)
A+ Apotheek, Dordrecht
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