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Overzichtstabel samenstelling preparaat: paracetamol 30 mg zetpil

Stofnaam:

Functie in het product: [1,2]

Paracetamol < 45um

Werkzame stof: antipyretisch en analgetisch

Siliciumdioxide 200V

Viscositeit verhogend en voorkoming agglomeraatvorming

AVi< 15, AV2 <25

AV:< 15, AVz < 25 [6]

Witepsol H15 Lipofiele zetpilbasis
Emballage: Toelichting:

Zetpilvorm transparant, 1,15 ml, strip

Etiket NVZA 6B, 17x27, incl. blauwe balk, EAV zetpil

Etiket NVZA 2A, 70x30, incl. blauwe balk: “voor rectaal gebruik”

E.A.S. vouwdoos 145x60x60, blanco

Vrijgifte-eis: Einde Toelichting:
houdbaarheidstermijn:

Sterkte product: 27,0-33,0 mg 27,0 -33,0 mg 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]

Uiterlijk product: Gelijkmatig, geen Gelijkmatig, geen Gelijkmatig, geen breukvlakken.

breukvlakken breukvlakken [4]
Gehaltespreiding: Acceptance value: Acceptance value: Ph. Eur. 2.9.40 Uniformity of

dosage forms, voor zetpillen is
content unifomity niet vereist.

Het ASZ stelt deze eis wel en
test 5 zetpillen per charge. Dit is
gebaseerd op “Uniformiteit van
doseereenheden” uitgegeven
voor de KNMP en het WINAp. [5]

Gewichtscontrole: Afwijking van het
theoretisch gewicht
<3%

Afwijking van het
theoretisch gewicht <3%

Volgens LNA procedure eis:
verschil tussen theoretisch en
gemiddeld gewicht <3% [4]

Gewichtsspreiding: Geen

Geen

Niet van toepassing i.v.m. eis op
gehaltespreiding.

Ph. Eur. 2.9.40 Uniformity of
dosage forms. Mass variation
geldt voor zetpillen ongeacht de
hoeveelheid farmacon en
farmacon t.o.v. het totaalgewicht.
[6]

Verdeling vaste stof: Gelijkmatig

Gelijkmatig

Homogene verdeling [2]: leg 1
zetpil in een petrischaal met 15
ml peteroleumether. Beoordeel
nadat de basis is opgelost, of het
onoplosbare deel homogeen
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over de zetpil was verdeeld. [7]

Deeltjes: Bij voorkeur zo klein Bij voorkeur zo klein [.v.m. mogelijke irritatie, betere
mogelijk mogelijk verdeling en minder uitzakking.
[2]
Bewaartermijn: 3 jaar Op basis van eigen

houdbaarheidsonderzoek is de
bewaartermijn vastgesteld op 36
maanden.

Bewaaromstandigheden: | Kamertemperatuur Beneden de smelttemperatuur
bewaren. [2]
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