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TAMC (total aerobic mesophilic count) Die Anzahl der gesamten vermehrungsfahigen
aeroben Keime

TYMC (total yeast and mould count) Die Anzahl an Hefen und Schimmelpilzen.

Zum Nachweis von TAMC und TYMC mussen die antimikrobiellen Aktivitdten im Produkt
eliminiert oder neutralisiert werden und die Wirksamkeit der eingesetzten Mittel und
Methoden nachgewiesen sein.

Nachweis spezifizierter Mikroorganismen

- Gallensalztolerierende gramnegative Bakterien
- Escherichia coli

- Salmonellen

- Pseudomonas aeruginosa

- Staphylococcus aureus

- Candida albicans

Akzeptanzkriterien fur die mikrobiologische Qualitdt nicht steriler Substanzen zur
pharmazeutischen Verwendung:

TAMC: 10exp3 KbE je g oder ml
TYMC: 10exp2 KbE je g oder ml

Akzeptanzkriterien fur die mikrobiologische Qualitat nicht steriler Darreichungsformen
nach Ph.Eur 5.1.4-1 (Tabelle S.2)

Geschéftsfiihrung Amtsgericht Charlottenburg Berliner Volksbank Akkreditiertes Priiflabor nach DIN EN ISO/IEC 17025
Dr. Birgit Fiedler HRB 129939 B IBAN DE40 1009 0000 2713 6070 05
Dr. Felix Fiedler BIC BEVODEBB

USt-1d-Nr. DE273952195



SLM - Speziallabor fiir angewandte Mikrobiologie GmbH

SLM GmbH VolmerstraBe 7A « D-12489 Berlin

TAMC - TAMC
Nachweis spezifizierter Mikroorganismen

Zur Prifung der mikrobiologischen Qualitat
nicht steriler pharmazeutischer Erzeugnisse
(Ph. Eur. 2.6.12 und 2.6.13)

(Seite 2 von 2)

SLM — Speziallabor fiir angewandte

Mikrobiologie GmbH
Volmerstrafe 7A
D-12489 Berlin

Fon +49(0)30 . 63 92 38 85
Fax +49(0)30 . 63 92 38 86

sim@speziallabor.com
www.speziallabor.com

Tab. 5.1.4-1: Akzeptanzkriterien fiir die mikrobiologische Qualitiit nicht steriler Darreichungsformen

Anwendung der TAMC TYMC Spezifizierte Mikroorganismen
Darreichungsform (KBE.g! oder (KBE .g™! oder
KBE -ml™!) KBE -ml1)
Nicht wiissrige Zubereitungen Abwesenheit von Escherichia coli
zum Einnehmen 103 102 (1 g oder 1 ml)
Wiissrige Zubereitungen Abwesenheit von Escherichia coli
zum Einnehmen 102 10! (1 g oder 1 ml)
Rektale Anwendung 10° 102
Anwendung in der Mundhahle Abwesenheit von Staphylococcus
Anwendung am Zahnfleisch aurens
Kutane Anwendung 102 10! (12 oder 1 r_nl)
Anwendune in der Nase Abwesenheit von Pseudomonas
3 .
Anwendung am Ohr aeruginosa
(1 g oder 1 ml)
Abwesenheit von Pseudomonas
aeruginosa
(1 g oder I ml)
Vaginale Anwendung 102 10! Abwesenheit von Staphvlococcus
aureus
(1 g oder 1 ml)
Abwesenheit von Candida albicans
(1 g oder 1 ml)
Abwesenheit von Staphylococcus
Transdermale Pflaster (Grenz- arg#s
werte fiir | PHaster einschlieBlich 107 10! ( aster) o
der Haft- und Trigerschicht) Abwelsenhen von Pseudomonas
aeruginosa
(1 Plaster)
Abwesenheit von Staphvlococcus
aureus
(1 g oder 1 ml)
Anwendung durch Inhalation Abwesenheit von Pseudomonas
(spezielle Anforderungen fiir 102 10! aeruginosa
fliissige Zubereitungen zur (1 g oder 1 ml)y
Vernebelung) Abwesenheit von Gallensalze
tolerierenden, gramnegativen
Bakterien
(1 g oder 1 ml)
# Spezielle Kriterien der Ph. Eur. hochstens 10?2 KBE Gallensalze
fiir Darreichungsformen zum tolerierender, gramnegativer
Einnehmen, die Ausgangsstof- Bakterien
fe natiirlicher Herkunft (tierisch, (1 g oder 1 ml)
planzlich oder mineralisch) ent- Abwesenheit von Salmonellen
halten, fiir die eine antimikrobielle 104 102 (10 g oder 10 ml)
Vorbehandlung nicht mglich ist Abwesenheit von Escherichia coli
und fiir deren Ausgangsstoff die (1 g oder 1 ml)
zustindige Behtrde einen TAMC- Abwesenheit von Staphylococcus
Wert von mehr als 107 KBE je AUreus
Gramm oder Milliliter akzeptiert (1 g oder 1 ml) ¢
# Spezielle Kriterien der Ph. Eur. héchstens 10* KBE Gallensalze
fiir Vormischungen fiir arznei- tolerierender, gramnegativer
stoffhaltige Futtermittel fur Tiere Bakterien
mit Hilfsstoffen pflanzlicher Her- 105 104 (1 g oder 1 ml)
kunft. bei denen eine antimikrobi- Abwesenheit von Escherichia coli
elle Vorbehandlung nicht moglich (1 g oder 1 ml)
st Abwesenheit von Salmonellen
(25 g oder 25 ml) ¢
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