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Artikeinaam

Artikelnummer

Werkzaam bestanddeel en- sterkte

Toedieningsvorm

Verpakkingsvorm en -grootte

Chargenummer

Bereidingsdatum

Vervaldatum

Aantal vrijgegeven verpakkingen

Midazolam 5 g = 1 L

16081765

Midazolam als hydrochloride 5mg/ml

Infuusvloeistof

Infusie container van 1000 ml

161208 ^ !
08j>2<rrf cicb^Zl
12-2017 ^ ' '
63 containers

Kwaliteitscontrole Test Els Resultaat

Uiterlijk Heldere, kleurloze opiossing Conform

Identiteit Midazolam; Rt HPLC en UV-spectrum

conform standaard

Conform

Zuiverheid bijpiek <0,5% t.o.v. hoofdpiek Conform

pH 3,0 - 4,0 3,3

Gehalte (HPLC) 95-105% 100%

Bacteriele endotoxinen LAL-test < 42 IE/ml < 1,0 IE/ml

Steriliteitstest Geen groei

Opmerkingen: Geen

Hierbij verklaar ik dat deze productcharge is geproduceerd, verpakt en geanalyseerd in

overeenstemming met de geldende GMP-richtlijnen en het productdossier zoals opgesteld conform de

IGZ circulaire "Handhavend optreden bij collegiaal doorleveren van eigen bereidingen door apothekers"

d.d. 22-08-2016 (geldig tot en met 21-08-2019).
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