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بكون حاطط كمان بالشابتر كيف نعمل 

Sample preparation  وكيف نعمل

Aseptic testing with sterile 
media  

وكمان بكون حاطط كيف نحصل على 

Homogenous mixture  حيث انه

 highly waterالعينة ممكن يكون فيها 
soluble compound or Fatty 

product or Aerosol or 
transdermal patch  فهدول كلهم

كيف Pharmacopeiaموجود بال 

نتعامل معهم و كيف نعمل للعينة 

  Total viable countبوجودهم 
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حتى متذكرين بالفيرست حكينا 

:يا بنعملgTVCنعم
(1Pour plate
(2Spread plate
(3Filtration 

و طبعا احنا النا حرية الاختيار ش

نستخدم اي طريقة

TVC: Total Viable Count
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 Microbiological testيعني مش بس بال Limitationبأي مكان اله testبدنا نعرف اي *

Limitation for enumeration techniques (contamination test or bioburden 
determination)  انه:

Not all organism present in the product will grow under testing condition
المحطوطة فيها و الموجودة في  conditionلكن لن تنمو بال  MOيعني وارد يكون عندي بالعينة 

pharmacopeia  فبنحسبهمviable but not culturable فمش كل ال ،MO اللي بنشوفهم و بنحسبهم

viable  بروح ازرعهم و احسب اكم عندي منهم بالعينة لانه مش كلهم رح ينمو تحت الtest condition 

؟  not homogenousليش 

لأنه ما عم نحكي عن ملح ذائب 

او  MOبماء لأن هون في 

Spores  أوFungus هاي

بتكون بجانب العينة او بنص

العينة او بالقاع عايشين  او

بس ما بنقدر  filmبتعمل 

ان نطلعهم بالعينة تاعتنا  عش

هيك بناخد عينة من اماكن 

مختلفة عشان نوصل لهي ال 

Spores  و ممكن نوصل و

ممكن لا فهي من ال 
limitation
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 Agarرح نحتاج 62هسا بشابتر 
media  خاصة وmedia  خاصة و

incubation  خاص حتى نحصل على

Objectionable MOال 

:رح نحكي عن 62بشابتر 
Test for specific organisms
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Limitation for test specific organism techniques
 testيعني مثلا عم نعمل 

for prescence of E.coli 
 Cultureال لما طلع لون 

مش موجودة  E.coliطلع ال 

آخر لكن  Cultureو طلع 

ما حكالنا لو طلع  USPال 

Culture آخر شو نعمل

يعني ما في تعليمات لو 

طلع معنا  Culture آخر

زي ما حكينا بالنقطة ) 

(الأولى
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الشرح بالسلايد اللي بعد هاي 



To determine the effectiveness of antimicrobial 
preservation, how?

By inculcating  the sample with a set of 6 
challenge organism , then we choose 5 from these 
6 , after that the number of CFU survival of 
different times point  recorded 

يوم 28يوم و 21يوم و 14ايام و 7على 
 time with survivalو نرسم ال  survivalو نحدد ال 
.log reductionلنشوف ال 
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:Sterile*  مثل قطرة اول ما تنزل عالسوق هيsterile  لكن فيها

preservative system  فلازم نتأكد انه بشتغل صح عشان اي

.بكتيريا تدخل يقتلها

Non sterile* : مثلoral solution  أوCreams

You have to test the preservative system even for sterile or non-sterile 
dosage form

ظة لازم يكون تركيز المادة الحاف

ضمن التركيز المسموح فيه 

بحيث يكون 

test the preservative for 
finish product in finish 

container
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We have to know the category of products to the 
preservative efficacy test that we have to do and to 
interpret the result.



 categoryمعينة و موضحين شو كل  categoryعنا ينتمي الى  productهسا اول شي كل 
اللي حصلت عليها  resultبتهمني لأعرف هل  categoryبتضم بالجدول السابق و معرفة ال 

المنتج تاعي رح تساعدني اعرف شو  categoryفمعرفتي اي  pass or failلمنتجي هي 

. testالعدد المسموح بنتيجة ال 

.حسب المنطقة  regulationفـ احنا عنا * 

:فلازم نعمل category 1هسا لو كان المنتج هو 

Test for bacteria and test for yeast 
 categoryالمسموحة موجودة بالجدول اللي بعد هي السلايد لهي ال  resultواكم ال 

.categoriesولباقي ال 
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Acceptance critiria
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incoluatingبهالشابتر بكون حاكيلك كيف تعمل 
:اللي همه  

3 bacteria & 2 fungus ( 5MO)

 challengeبنعمل 
اقل لأنه ال 

Antacids very basic
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 non sterileلل acceptance critiriaيعطي 1111شابتر 
products.

كيف رح نتأكد 61حسب شابتر  enumerationفيعني عملنا ال 

1111؟ من شابتر Acceptance critiriaمن ال 

Like creams


