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Overzichtstabel samenstelling preparaat: natriumthiosulfaat 2,5 g = 10 ml (25%)

Stofnaam:

Functie in het product: [1,2]

Natriumthiosulfaat 5-water

Werkzame stof: antidotum bij 0.a. cyanide intoxicatie

Dinatriumwaterstoffosfaat 12-water

Fosfaatbuffer (pH = 6,2 — 8,2)

Water, gedestilleerd

Oplosmiddel

Emballage:

Toelichting:

Ampul 10 ml onbedrukt, scoring

Hydrolytische klasse |, neutraal glas

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

Vrijgifte-eis: Einde Toelichting:
houdbaarheids
termijn:
Sterkte product: 225 -275 mg/ml 225 - 275 mg/ml Het Besluit Geneesmiddelenwet

(natriumthiosulfaat)

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

Uiterlijk product: Heldere, kleurloze oplossing

Heldere, kleurloze
oplossing

Heldere, kleurloze oplossing [5]

Steriiteit: 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.

Kiemgetalbepaling: Huisnorm: max 10 kve/100 ml

Het kiemgetal voor de laatste
kiemreducerende stap, vereist
i.v.m. parametrische vrijgifte.

pH van de oplossing: 7,0-9,0

7,0-9,0

7,0-9,0[5,8], 6,0 — 9,5 [6]

Eerdere pH grens 8,2 — 8,8
(FNA voorschrift '83) is in het
nieuwe FNA voorschrift
bijgesteld naar 7,0 — 9,0.
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Deeltjes:

Nagenoeg vrij van deeltjes.
Eis Ph. Eur:

Nagenoeg vrij van
deeltjes

Controle op deze eis door
schouwen. Volgens het
inzendbeleid

<6000 deeltjes/eenheid >10um Eis Ph. Eur: deeltjestelonderzoek van het
<600 deeltjes/eenheid >25 um| <6000 WINAp worden in het kader van
deeltjes/eenheid PQR of ringonderzoek
[4] >10um monsters ingezonden.
<600
deeltjes/eenheid
>25 um [4]
Osmotische waarde: Geen Geen

Bact. endotoxinen:

< 5,0 1U/kg/uur

< 5,0 1U/kg/uur [4]

Zie tabel berekeningen
endotoxine test:
verdunningsfactor voor dit
preparaat is 50 en de maximale
verdunningsfactor (MVD)
27778. [7]

Bewaartermijn:

3 jaar

Op basis van eigen
houdbaarheidsonderzoek is de
bewaartermijn voorlopig
vastgesteld op 36 maanden.

Bewaaromstandigheden:

Bij kamertemperatuur

Beneden de 25°C, niet in de
koelkast/vriezer. [8]
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VOOR INJECTIE |

NATRIUMTHIOSULFAAT (5-water) 25%
2,59 = 10 ml (250 mg/mi), 10 ampulien

Bevat: dinatriumwaterstoffosfaat 12-water en water voor injectie
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