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Especificacion
Medio liquido para control de esterilidad y prospeccién de hongos segin el método armonizado de las farmacopeas.
Presentacion
10 Frascos Encajado Caducidad Almacenamiento
Botella 125 ml 1 caja con 10 botellas de 125 ml. Tapon inyeciable: tapén pldstico con 12 meses 8-25 2
con: 100 £ 3 ml rosca. No se recomienda la ufilizacion de jeringas con agujas de didmetro
superior a 0,8 mm.
Composicion
Composicién (g/1):
Digerido pancredtico caseina 5,00
Digerido péptico de carne 5,00
Dextrosa 20,0

Descripcion/Técnica

Descripcion:

El Caldo Sabouraud es un medio especialmente adaptado al culfivo de hongos y bacterias acidéfilas. Esta preparado de acuerdo a las cldsicas prescripciones de la Farmacopea USA, el NF de los
Estados Unidos y el 21 CFR, aunque en las Gltimas ediciones se permite el uso alternativo de este medio y el Caldo de Triptona y Soja para el control de esterilidad de productos farmacéuticos
parenterales. Esta formulacién, ademds corresponde al Antibidtico Medium N.2 13 de Grove y Randall y del 21 CFR y al Método Armonizado para examen de productos no estériles de
Farmacopea Europea.

Este medio no es selectivo, pero la fuerte reaccion dcida reprime notablemente el crecimiento de los microorganismos no acidéfilos. Sin embargo esta misma acidez del medio y su alto
contenido de glucosa hacen que deban fomarse especiales precauciones en la rehidratacion y calentamiento del medio. Es importante que el autoclave esté precalentado y que se alcance la
temperatura de esterilizacion en el plazo mds corto posible y de una forma regular ya que si no la glucosa se carameliza, haciendo el medio oscuro y menos eficaz.

Técnica:

Se ha recomendado el uso de este medio de cultivo en numerosos ensayos y pruebas pero durante mucho tiempo ha sido el medio de eleccion para la verificacion de la esterilidad de
preparados farmacéuticos.

La eficacia del medio y lo ausencia de productos fungistdticos se verifica comprobando si se produce crecimiento a parfir de un asa de indculo de Candida albicans, procedente de una dilucion
1:1000 de un culfivo de 24 horas. El ensayo de control de esterilidad se realiza sobre el medio controlado y verificado. Para verificar la capacidad fungistdtica de cualguier producto se prepara
un inéculo de la forma especificada anteriormente y a partir de él, se siembran las dos series de fubos del mismo medio como se describe a confinuacion:

a) A un lote adecuado se afiaden las cantidades especificadas de producto. Esta constituye la serie de ensayo.

b) A otro lote de tubos se afiade Gnicamente el inéculo y se incuba de forma paralela a la serie de ensayo. Esta es la serie control.

¢) La incubacién de ambas series se lleva a cabo a 20-22°C durante 10 dias y pasados éstos se comparan las dos series.

Si lu serie de ensayo presenta un crecimiento inferior a la de control, el producto tiene actividad fungistdtica. Si el crecimiento es igual o superior, carece de ella. Si se quiere cuantificar, se
pueden realizar diversas series de ensayo diluyendo cada vez mds el producto hasta que el crecimiento se iguale a la serie control.

Control de Calidad

Control Fisico/Quimico
Color:  amarillo pajizo pH: 5,6 £ 0,2 a 25%C
Control de Fertilidad

Inocular 10-100 UFC s. métodos y monografias armonizados en Farmacopea, o con 10“10°UFC para Selectividad.

Aerobiosis. Incubacion o 20-25 °C .Lectura a las 24-72 horas para bacterias y a los 3-5 dias para hongos y levaduras.

Microorganismo Desarrollo
Candida albicans ATCC® 10231, WDCM 00054 Bueno
Escherichia coli ATCC® 8739, WDCM 00012 Bueno
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404, WDCM 00053 Bueno

Control de Esterilidad
Incubacion 48 horas a 30-35 °C'y 48 horas a 20-25 °C: SIN CRECIMIENTO
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