ANEXO Il

Tabla 1. Categorizacidn de preparaciones farmacéuticas

Categoria Descripcion del producto
1 Inyectables, otras preparaciones estériles con bases o vehiculos acuosos y
productos dticos
2 Todas las preparaciones no estériles con bases o vehiculos acuosos, a
excepcion de las preparaciones de administracién oral
3 Preparaciones orales con bases o vehiculos acuosos, a excepcién de antiacidos
4 Antiacidos preparados con base acuosa

Tabla 2. Criterios de aceptacion para microorganismos evaluados.

Productos de Categoria 1

Bacterias

A los 7 dias, una reduccién logaritmica de no menos de 1,0 desde el recuento

calculado en el inicio; a los 14 dias, una reduccion logaritmica de no menos de

3,0 del recuento inicial; y a los 28 dias ningun incremento del recuento de los
14 dias.

Levadurasy
Hongos
filamentosos

Ningln incremento a los 7, 14 y 28 dias respecto del recuento inicial.

Productos de Categoria 2

Bacterias

A los 14 dias, una reduccion logaritmica de no menos de 2,0 desde el recuento
inicial; y a los 28 dias ningun incremento del recuento de los 14 dias.

Levaduras y
Hongos
filamentosos

Ningun incremento a los 14 y 28 dias respecto del recuento inicial.

Productos de Categoria 3

Bacterias

A los 14 dias, una reduccion logaritmica de no menos de 1,0 del recuento
inicial; y a los 28 dias ningun incremento del recuento de los 14 dias.

Levaduras y
Hongos
filamentosos

Ningun incremento a los 14 y 28 dias respecto del recuento inicial.

Productos de Categoria 4

Bacterias,
Levaduras y
Hongos
filamentosos

Ningun incremento a los 14 y 28 dias respecto del recuento inicial.
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