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ANEXO 4
Requisitos para metodologias de cuantificacion del ingrediente activo por
microbiologia

La metodologia analitica debe ser presentada por todos y cada uno de los principios
activos que forman parte de la composicion de un producto de uso veterinario
farmacoldgico y debe cumplir con los siguientes requisitos:

Microbiologia

Titulo del método
Identificacion/ cédigo del método
Nombre de la técnica utilizada
Alcance de aplicacién para el producto
Autores/laboratorio desarrollante
Afo/firmas, de desarrollo, revision, aprobacion
Reactivos, medios de cultivo especifico
Composicién del medio especifico
Equipos utilizados en el ensayo
. Cepas ATCC / cddigo /microorganismo
. Preparacion de la muestra
. Descripcién de metodologia
. Tiempo de incubacidon / temperatura
. Concentraciones de los antibidticos utilizadas en los ensayos
. Resultados del analisis
. Procedimiento de verificacidn en laboratorio
. Resultados de especificidad
. Resultados de selectividad
. Datos de los halos de inhibicién / fotografias
.Firma de responsabilidad del titular de registro o representante técnico y el
profesional responsable de la emisién del método analitico.
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Nota: el método puede tener sus propios formatos y orden distintos a esta descripcion
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