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2.1 Overzichtstabel samenstelling preparaat: magnesiumchloride 6-water 10

mmol =10 ml

Stofnaam:

Functie in het product:

Magnesiumchloride 6-water

Werkzame stof

Water, gedestilleerd oplosmiddel
Emballage: Toelichting:

Glazen, onbedrukte ampullen van 10 ml, scoring

Hydrolytische klasse |, neutraal glas

Etiket NVZA 4B, 46,5 x 32, incl. rode balk: “voor injectie”

Ampuletiket

Ampullendoos (10 stuks)

Etiket NVZA 2E 30X70 mm, rood/rose “voor infusie”

omdoosetiket

Vrijgifte-eis:

Einde

houdbaarheidstermijn:

Toelichting:

Sterkte product: Magnesiumchloride
6-water:

0,95 — 1,05 mmol/ml

Magnesiumchloride
6-water:

0,9-1,1 mmol/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 10 ml

Tenminste 10 ml

Een afvulvolume van 10,5 ml is
vastgesteld op basis van de “test
for extractable volume of
parenteral preparations” uit de
Eur. Ph. [1]

Heldere kleurloze
oplossing in heldere
glazen ampul, 10 ml

Uiterlijk product:

Heldere kleurloze
oplossing in heldere
glazen ampul, 10 ml

Conform BP [2]

Identiteit(farmacon): Magnesiumchloride

moet aanwezig zijn

Magnesiumchloride moet

aanwezig zijn

Steriliteit:

[] Parametrische vrijgifte
X Steriliteitstest

Vereist [1]

Vereist [1]

Het product wordt ingestuurd
voor steriliteitsonderzoek.

Deeltjes: Nagenoeg vrij van

Nagenoeg vrij van

Controle op deze eis door

deeltjes deeltjes schouwen. Het product wordt
) ) ingestuurd voor deeltjestel-

Ph. Eur.: Ph. Eur.: onderzoek van het WINAp.

<6000 <6000 deeltjes/eenheid

deeltjes/eenheid 210 | 210 um

um < 600 deeltjes/eenheid

< 600 deeltjes/eenheid| >25 um [1]

>25 um [1]

pH: 5,0-8,0 5,0-8,0 Conform BP [2]
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Osmotische waarde: Circa 3000 Circa 3000 mOsmol/kg Product is sterk hypertoon.
mOsmol/kg

Kiemgetalbepaling: Huisnorm: Het kiemgetal voor de laatste
10 kve/100 ml kiemreducerende stap.

Bacteriéle endotoxinen: < 5,0 1U/kg/uur < 5,0 IU/kg/uur [1] Conform Eur. Ph. [1]

Bewaartermijn/ 3 jaar Op basis van gegevens van

Houdbaarheid: houdbaarheidsonderzoek wordt

een voorlopige houdbaarheid
toegekend van 3 jaar.

Bewaarcondities: Bij kamertemperatuur | Bij kamertemperatuur
bewaren bewaren
Etiket (ampul Etiket (omdoos)
N con moccrie [ ¥ VOORINFUSIE |
A35% s
ok 8 Z  MAGNESIUMCHLORIDE 5%% MAGNESIUMCHLORIDE 6-water
=0 - (6-water) B985 10 mmol = 10 mi (1 mmcl/ml), 10 ampullen
i ] % e =3 )  Niet onverdund toedienen
o
® @ o0 10 mmol = 10 mi (1 mmol/mi) _
o O 3 S Voor intravenaus gebruik
25 2 gram = 10 ml (200 mg/ml) o Bevat per 1 mi: 1 mmol magnesium + 2 mmol chloride
a Bevat: magnesiumchlonde G-water 200 mg/ml en water voor injectie
®  NIET ONVERDUND TOEDIENEN ﬁ Bij kamertemperatuur bewaren (15-25°C) ‘—?
vl &+ Apotheek, Dordrecht

Bevat per 1 ml: 1 mmel magnesium
Kamertemp. (15-25°C)
Exp: 03-2023 ,__?

A+ Apotheek, Dordrecht
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