
PRODUCTDOSSIER ALBERT SCHWEITZERZIEKENHUIS DORDRECHT  
 

 

 

Overzichtstabel samenstelling preparaat: Fosfaat drank 1 mmol/ml 
 

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

Natriumdiwaterstoffosfaat 2H2O Werkzame stof: Fosfaten 

Methylparahydroxybenzoaat Hulpstof: Conserveermiddel 

Propyleenglycol Hulpstof: oplosmiddel voor conserveermiddel (concentratie in drank: 6,1 
mg propyleenglycol per ml drank1) 

Saccharine natrium Hulpstof: Smaakcorrigentium 

Sinaasappelessence Hulpstof: Smaakcorrigentium 

Water, gedestilleerd Oplosmiddel 

 

Emballage: Toelichting: 

Flacon, PET, bruin, 300 ml  

Schroefdop,  ASTRA, HDPE,wit gar.sl.PET/GLS  

Etiket NVZA 2B, 70 x 30, zwarte balk “voor oraal gebruik”  

 

 Vrijgifte-eis: Einde 
houdbaarheidstermijn: 

Toelichting: 

Sterkte product: 

 

 

 

 

Geconserveerd: 

Gehalte Fosfaat: 
0,90 – 1,10 mmol/ml 

 

 

 

Gehalte MPHB: 

0,90 – 1,10 mg/ml 

Gehalte Fosfaat: 
0,90 – 1,10 mmol/ml 

 

 

 

Gehalte MPHB: 

0,90 – 1,10 mg/ml 

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] 

Uiterlijk product: Heldere, kleurloze 
vloeistof 

Heldere, kleurloze 
vloeistof 

 

Identiteit fosfaat Fosfaat moet aanwezig 
zijn 

 m.b.v. identiteitstest conform EP 
[6]. 

pH van de oplossing: 3,5 - 4,5  3,5 – 4,5  

Bewaartermijn: 9 maanden   Op basis van eigen 
houdbaarheidsonderzoek 
voorlopig 9 maanden.  

Bewaaromstandigheden: Kamertemperatuur  Kamertemperatuur [1] 

                                                
1 De EMA geeft de onderstaande richtlijnen voor veilig chronisch gebruik van propyleenglycol : 
 Neonaten vanaf 28 weken tot 44 weken: 1 mg/kg 
 Kinderen vanaf 1 maand tot en met 4 jaar: 50 mg/kg 
 Vanaf 5 jaar & volwassenen: 500 mg/kg 
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