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Overzichtstabel samenstelling preparaat: azijnzuur 3% oplossing, 250 ml 
 

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

Azijnzuur > 99% (ijsazijn) Werkzame stof: antimicrobieel tegen o.a. Haemophilus, 
Pseudomonas, St.Aureus en Candida species. 

Gedestilleerd water Verdunningsmiddel 

 

Emballage: Toelichting: 

Spoel fles, PP, vierkant, 250 ml  

Schroefdop, PP v spoelfl., garantie sl.  

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

 

 Vrijgifte-eis: Einde 
houdbaarheidstermijn: 

Toelichting: 

Sterkte product: 2,7 - 3,3% v/v 

 

2,7 - 3,3% v/v 

 

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] 

Volume: Tenminste 250 ml Tenminste 250 ml  

Uiterlijk product: Heldere, kleurloze 
vloeistof. Ruikt naar azijn. 

Heldere, kleurloze vloeistof. 
Ruikt naar azijn. 

 

Steriliteit: 

 Parametrische vrijgifte 

 Steriliteitstest 

 

Vereist Vereist [5] Beoordeling procesuitdraai 
van de sterilisatiemethode. 
Dit product wordt 
parametrisch vrijgegeven.  

Kiemgetalbepaling:  Max. 10 kve/100 ml  Het kiemgetal voor de 
laatste kiemreducerende 
stap. Deze gegevens zijn 
nodig i.v.m. parametrische 
vrijgifte. Huisnorm: max. 10 
kve/100 ml 

Bact. endotoxinen: < 0,5 IU/ml < 0,5 IU/ml [5] Zie tabel berekeningen 
endotoxine test. [6] 

Bewaartermijn:  3 jaar  Op basis van eigen 
houdbaarheidsonderzoek is 
de bewaartermijn in een PP 
flacon definitief vastgesteld 
op 36 maanden bij 
kamertemperatuur.  

Bewaaromstandigheden: Bij kamertemperatuur en 
afgesloten bewaren 

 Afgesloten bewaren [4] 
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Etiket 
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