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Overzichtstabel samenstelling preparaat: polystyreensulfonzuur 15 g poeder

Stofnaam:

Functie in het product: [1]

Polystyreensulfonaat natrium

Resonium A®

Werkzame stof: ionwisselaar

Emballage: Toelichting:
Tabletflacon, transparant, 40 ml + deksel
Etiket NVZA 2B, 70 x 30, incl. zwarte balk: “voor oraal gebruik”
Vrijgifte-eis: Einde Toelichting:
houdbaarheidstermijn:
Sterkte product: 13,50 - 16,50 g 13,50 - 16,50 g 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.). [2]

Deze poeders worden
gemaakt uit pure
grondstof, waardoor het
gewicht idem is aan de
sterkte.

Identiteit

Natrium moet vrijkomen
van polystyreensulfonzuur
natrium (uitwisseling met
kalium)

Natrium moet vrijkomen
van polystyreensulfonzuur
natrium (uitwisseling met
kalium)

Identiteitstest. [5]

Uiterlijk product:

Beige tot lichtbruin poeder

Beige tot lichtbruin poeder

Beige tot lichtbruin poeder
met vanillegeur en een
zoete smaak. [3]

Gehaltespreiding:

Geen

Geen

De gehaltespreiding is
n.v.t. omdat de
gewichtsspreiding identiek
is aan de gehaltespreiding
bij deze poeders. (bevat
90% polystyreensulfonzuur
natrium) [3]

Gemiddeld gewicht:

Verschil tussen theoretisch
en gemiddeld gewicht < 5%

Verschil tussen theoretisch
en gemiddeld gewicht < 5%

Volgens LNA procedure
08-2 is de eis: verschil
tussen theoretisch en
gemiddeld gewicht <5%.
(4]
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Gewichtsspreiding: < 3% < 3% Volgens de LNA procedure
voor capsules is de eis
(RSD) voor de RSD < 3% [4]
Bewaartermijn: 1 jaar De houdbaarheid van deze
poeders is 12 maanden.
Bewaaromstandigheden: | Droog bij Droog bij
kamertemperatuur kamertemperatuur
Etiket: 1
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Apothesk Alber Schweitrer ziekenhuis, Dardrechi
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