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PENGUJIAN MIKROBIOLOGI SEDIAAN
NONSTERIL: KRITERIA
KEBERTERIMAAN SEDIAAN DAN
BAHAN BAKU UNTUK PENGGUNAAN
FARMASI <54>

Adanva mikroba tertentu dalam sediaan nonstenl
dapat  berpotensi mengurangi  atau  bahkan
menonaktifkan aktivitas sedizan terapeutik dan
berpotenst memberi dampak buruk bagi kesehatan
pengguna.  Oleh  karena  itu, industn  harus
memastkan jumlah cemaran mikroba vang rendah
dalam obat jadi dengan menerapkan pedoman Cara
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dan 2. kntena keberterimaan berdasarkan pada hasil
masing-masmg uji atau rata-rata replikast up ketika
replikasi dilakukan (misalnya, metode lempeng).

Apabila dipersyaratkan kntena kebertenimaan untuk

wi mikrobiologl, dapat dimterpretasikan sebagai

berikut:

* 10" koloni: maksimum penghitungan yang dapat
diterima = 2(;

* 10 koloni: maksimum penghitungan yang dapat
diterima = 200;

*  10%koloni: maksimum penghitungan yang dapat
diterima=2000; dan seterusnya,

Tabel 1. Kriteria Keberterimaan untuk Uji Mikrobiologi Sediaan Nonsteril

Angka Lempeng Anghka Kapang
RutePemberian . Total .Khamir Mikroba Spesifik
(koloni per gram atau | (koloni per gram atau
koloni per mL) koloni per mL)

Sediaan oral dengan 1 10 Escherichia coli: negatif per

pembawa bukan air gram atau per mL

Sediaan oral dengan 10 10’ Escherichia coli: negatif per

pembawa air gram atau per mL

Sediaan rektal 10 10?

Sediaan untuk mukosa Staphylacoccus aureus:

oral 10 10 negatif per gram atau per mL
FPseudomonas aeruginosa:
negatif per gram atau per mL
Staphylacoccus aureus:

Sediaan untuk gigi 10 10 negatif per gram atau per mL
FPseudomonas aeruginosa:
negatif per gram atau per mL
Staphylacoccus aureus:

Sediaan untuk kulit 10 10 negatif per gram atau per mL
Fseudomonas aeruginosa:
negatif per gram atau per mL
Staphylacoccus aureus:

Sediaan untuk hidung I 10! negatif per gram atau per mL
Fseudomonas aeruginosa:
PRI







