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Artikelnaam

Artikelnummer

Werkzaam bestanddeel en- sterkte
Toedieningsvorm
Verpakkingsvorm en —grootte
Chargenummer

Bereidingsdatum

Vervaldatum

Aantal vrijgegeven verpakkingen

: ART08516
: Fenylefrine HCI 3 mg =30 ml

: Fenylefrinehydrochloride 0,1 mg/ml

: Infusievloeistof

: Tray met 20 flacons van 30 ml
: 171004A

: 04-10-2017

: 31-01-2019

: 19 trays

Kwaliteitscontrole Test Eis Resultaat
Uiterlijk Heldere, kleurloze oplossing Conform
Identiteit Rt HPLC en UV-spectrum conform Conform
standaard
pH 3,0-6,5 5,0
Gehalte (HPLC) 95 - 105% 101%
Bacteriéle endotoxinen LAL-test < 2,5 IE/ml <0,11E/ml
Steriliteitstest Geen groei Conform

Opmerkingen: Deze charge is een heretikettering van charge 171004, met verlenging van houdbaarheid.

De resultaten van analyse en productie van charge 171004 zijn overgenomen.

Hierbij verklaar ik dat deze heretikettering conform CBV verlopen is.
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