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Overzichtstabel samenstelling preparaat: polystyreensulfonzuur Na 30 g = 100 
ml klysma 
 

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

Polystyreensulfonaat natrium Werkzame stof: ionuitwisselaar 

Propyleenglycol Humectans  

Aluminiummagnesium silicaat  Verdikkingsmiddel (voorkomt uitzakking) 

Methylparahydroxy benzoaat 
Conserveermiddelen 

Propylparahydroxy benzoaat 

Water, gedestilleerd Oplosmiddel, vehiculum 

 

Emballage: Toelichting: 

Klysmaflacon FNA 100 ml  

Etiket NVZA 2A, 70 x 30, incl. blauwe balk: “voor rectaal gebruik”  

Etiket, 44 x 11, “omschudden”  

 
 Vrijgifte-eis: Einde 

houdbaarheidstermijn: 
Toelichting: 

Sterkte product: 

 

 

Geconserveerd 

BAPS weging 
(polystyreensulfonzuur 
Na) 

1,584 – 1,936 mg/ml 

(methylparahydroxybenz
oaat) 

0,225 – 0,275 mg/ml 

(propylparahydroxybenzo
aat) 

BAPS weging 
(polystyreensulfonzuur 
Na) 

1,584 – 1,936 mg/ml 

(methylparahydroxybenz
oaat) 

0,225 – 0,275 mg/ml 

(propylparahydroxybenzo
aat) 

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] 
Echter is het niet mogelijk 
polystyreensulfonzuur 
analytisch te bepalen. 

Gehalte bepaling van 
conserveermiddelen is een 
technische eis, die niet wettelijk 
bindend is maar wel een 
indicatie geeft of de 
conservering van het preparaat 
gedurende de 
houdbaarheidsperiode 
voldoende is. [4,5] 

Volume: Tenminste 100 ml Tenminste 100 ml  

Uiterlijk product: Bruin, rode (terra) 
makkelijk opschudbare 
suspensie 

Bruin, rode (terra) 
makkelijk opschudbare 
suspensie 

Geen klontjes/agglomeraten. 

pH: Geen Geen  

Bewaartermijn: 6 maanden   6 maanden [6]  

Bewaaromstandigheden: Koel  Gekozen voor koel bewaren 
i.v.m. langere houdbaarheid. 
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Etiket 1:  

 
Etiket 2 
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