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Overzichtstabel samenstelling preparaat: oxybuprocaïne 0,4% / fluoresceïne 
0,25% 

Stofnaam: Functie in het product: [1,2]

Oxybuprocaïne hydrochloride Werkzame stof: lokaal anaestheticum

Fluoresceïne dinatrium Werkzame stof: diagnosticum ter aankleuring structuren in het oog

Natriumchloride Product isotoon maken 

Natriumhydroxide Instellen pH

Polyvidon Viscositeitsverhoger / cosolvens 

Water voor injectie Oplosmiddel 

Emballage: Toelichting:

Oogdr flac BP, PP, opzet, ster, DRUOO308

Etiket NVZA 2A, 70 x 30, incl. blauwe balk: “oogdruppels”

Vrijgifte-eis: Einde 
houdbaarheidstermijn:

Toelichting:

Sterkte product: Oxybuprocaïne HCl: 

3,6 – 4,8 mg/ml 

Fluoresceïnenatrium: 

2,25 – 3,0 mg/ml

Oxybuprocaïne HCl: 

3,6 – 4,8 mg/ml 

Fluoresceïnenatrium: 

2,25 – 3,0 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 
betreffende monografie). De 
gehalte grens is vastgelegd op 
90-120% van de hoeveelheid 
vermeld op de verpakking 
conform de vigerende USP 
monografie van dit preparaat 
[3,8].

Volume: Tenminste 5 ml Tenminste 5 ml In 10 ml flacons

Uiterlijk product: Heldere, geel-oranje 
vloeistof

Heldere, geel-oranje 
vloeistof

Steriliteit:
 Parametrische vrijgifte
 Steriliteitstest

Vereist Vereist [4] Voor alle oogdruppels is een 
steriliteitstest vereist. 
Parametrische vrijgifte is niet 
mogelijk.

Oogdruppelflacons niet bestand 
tegen sterilisatietemperatuur van 
121ºC
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Microbiologische 
monitoring:

Max. 1 kve op één 
van de parameters

Geteste parameters:

- handschoenafdrukken

- sedimentatieplaat in 
VWB

- RODAC plaat werkopp.

- Kiemgetal voor laatste 
kiemreducerende stap 
(voor filtratie, max. 1 
kve/10ml) 

- Deeltjesmeting

- Actieve airsampling

pH van de oplossing: 5,0 – 8,5 5,0 – 8,5 Oxybuprocaïne HCl: 3,5 – 4,3

Fluoresceïne Na: 7,0 – 9,0 [5]

Deeltjes: Nagenoeg vrij van 
deeltjes

Eis EP 10.6: 

1000 deeltjes/ml 
10m
100 deeltjes/ml  25 
m [6]

Nagenoeg vrij van 
deeltjes

Eis EP 10.6: 

1000 deeltjes/ml 10m
100 deeltjes/ml  25 m 
[6]

Controle op deze eis door 
schouwen en inzenden voor 
deeltjestelonderzoek van het 
WINAp.

Osmotische waarde: Wordt niet bepaald Wordt niet bepaald De isotonie wordt bij de vrijgifte 
van het product niet bepaald. Op 
basis van de samenstelling & 
toegepaste concentraties is het 
product (nagenoeg) isotoon.

Bewaartermijn Ongeopend 6 
maanden, na openen 
24 uur bij 
kamertemperatuur

Op basis van eigen 
houdbaarheidsonderzoek is de 
bewaartermijn voorlopig 
vastgesteld op 6 maanden.

Bewaaromstandigheden: Koel bewaren Oxybuprocaïne HCl: tegen licht 
beschermen en niet bevriezen [5]

Fluorescein Na: tegen licht 
beschermen [5]

Donker bewaren staat niet 
vermeld, omdat het verpakt zit in 
bruine flacons.

Bewaar in de koelkast (2-8 °C)  
ivm aseptische bereide 
oogdruppels [7].
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