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Overzichtstabel samenstelling preparaat: xylometazoline HCI 0,1% niet

viskeuze neusdruppels

Stofnaam:

Functie in het product: [1,2]

Xylometazoline HCI

Werkzame stof: decongestivum

Natriumchloride

Hulpstof: iso-osmotisch maken van de opl.

Natriumdiwaterstoffosfaat 2-water

Dinatriumwaterstoffosfaat 12-water

Hulpstoffen: bufferen van de oplossing

Natriumedetaat 2-water (di.Na)

Hulpstof: complexvormer

Benzalkoniumchloride 50% g/v

Conserveermiddel

houdbaarheidstermijn:

Water, gedestilleerd Oplosmiddel
Emballage: Toelichting:
Inj. flacon PP, 50 ml, hals 20 mm
Infuusstop, br-butyl, grijs, 20 mm
Felskap kombi blauw, afsch 32x15,3 mm
Etiket NVZA 2A, 70x30, incl. blauwe balk: “neusdruppels”
Vrijqifte-eis: Einde Toelichting:

Sterkte product:

Xylometazoline HCI:
0,90 — 1,10 mg/ml

Benzalkonium:

Geen

Xylometazoline HCI:
0,90 — 1,10 mg/ml

Benzalkonium:

Geen

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]

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] Omdat het conserveermiddel in
dit preparaat een halffabricaat
betreft, wordt geen vrijgifte-eis
gehanteerd.

Volume:

Tenminste 50 ml

Tenminste 50 ml

Uiterlijk product:

Heldere, kleurloze
vloeistof

Heldere, kleurloze
vloeistof

Het product wordt 100% geschouwd
op visuele deeltjes, sluiting en
overige mankementen.

Steriliteit:

Geen

Geen

Ph. Eur, geeft aan dat steriliteit
alleen vereist is, indien “steriel” op
het etiket is vermeld. [6] Eisen aan
steriliteit worden niet gesteld, maar
wel nagestreefd door filtratie en
autoclaveren (beoordeling
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sterilisatiecurve).

Kiemgetalbepaling:

Huisnorm: max. 10
kve/ 100 ml

Het kiemgetal voor de laatste
kiemreducerende stap (voor
sterilisatie).

Osmolariteit: 280 — 320 mOsm/kg | 280 — 320 mOsm/kg Range vastgesteld op basis van
trend.
Deeltjes: Nagenoeg helder en | Nagenoeg helder en vrij
vrij van deeltjes van deeltjes
pH: 5,6 -6,6 5,6 - 6,6 5,6 - 6,6 [7]
Bewaartermijn: 2 jaar 2 jaar, na openen 3 maanden [7]

Na openen: 3
maanden

Op basis van eigen
houdbaarheidsonderzoek is de
bewaartermijn vastgesteld op 24
maanden.

Bewaaromstandigheden:

Donker bij
kamertemperatuur
bewaren

Beneden 25 °C, niet in de vriezer.
Verpakking die de inhoud tegen
lichtinvloed beschermt. [7]

Etiket:
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VOOR NASAAL GEBRUIK

XYLOMETAZOLINE HCL 0,1% (=1 mg/ml)

50 ml, oplossing voor verstuiving (niet viskeus)

Bevat dinatriumwaterstoffosfaat 12-water, natriumchleride
natriumwaterstoffosfaat 2-water dinatriumedetaat 2-water, water

Geconserveerd met: benzalkoniumchloride

Exp: Donker bij kamertemperatuur bewaren
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