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Czystością mikrobioIogiczną doustnych le-
ków w medycvnie ludzkiej interesowano się

zowaniu przyczyn nie należy brać pod uwagę
także możliłvości zakażeń odlekowych. Aktual-
nie brak jest rozeznania o stanie czystości mi-
krobiologicznej doustnych leków weterynaryj-
nvch w polsce. próbę taką podjęto w nilliejszej
pracy.

Materiał i metody
Badaniem objęto 46 serii 28 znanych preparatów

produkcji krajowej (Polfa Biowet, Herbapol) o róż-
nym składzie i działaniu farmakologicznym. W znacz-
nej części uwzględniono odżywki (grupa Polfamix-ów
i Polfasoli) oraz leki weterynaryjne zawierające
składniki pochodzenia roślinnego, o których wiado-
mo z poprzednich badań, że bardzo często są zanie-
czyszczone drobnoustrojami (6, 7, B). Zaplanowano
także określenie czystości mikrobiologicznej surow-
ców wchodzących w skład leków. Ze względu na spe-
cyfikę produkcji leków weterynarjnych (rzadko pro-
dukowane duże serie) badania przeprowadzono dla
tych serii, jakie były osiągalne i traktowano je jako
próby losowe, analogicznie jak dla lekórł, stosowanych
w medycynie ludzkiej.
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Bodonie czystości mikrobiologicznei leków weterynory!nych
do słosowonio douslnego

zaktad Mikrobtologii Farmaceutycznej Instytutu Leków, ul. chełmska 30/34, 00-725 warszavr'a

zakr oznaczeń ołlejmował określenie liczby bak-
terii i tzybów w g materiału olaz analizę jakościo-
wą zanieczvszczeń zgt:dnie ze stosorvaną metodą (12).
Poszukiwano drobnoustrojów z rodzajów Staphylo-
coccus i Pseudomonas oraz z todziny Enterobacteria-
ceae - zgodnie z wymaganiami w tym zakresie dla
doustnych leków stosowanych dla ludzi. Gramujem-
ne pałeczki identyfikowano w systemie francuskim
APIE20. Znajdowane w preparatach grzyby nie były
l<1asyfikowane.

Wyniki i omór,vienie

W badanych lekach weterynaryjn;lch stwier-
dzono bardzo zróżnicowany poziom ilościowych
zanieczyszczeń mikrobiologicznych (p. tabela 1).
Znalezione liczby bakterii w 1 g preparatu wa-
hają się od 10 do dziesiątek milionów; z nie-
którvch leków nie wyizolowano w ogóle bak-
terii (np. Bioferan, Aniron, I,Iydrocortison).

17 serii 11 preparatów (I grupa w tab. l) za-
wiera zanieczyszczenia bardzo niewielkie rzę-
du 101 komórek w 1 g. Maksymalne zanieczy-
szczenie w tej grupie preparatów to kilkadzie-
siąt bakterii np. w preparacie Synchrogest i w
większości badanych polfasoli.

Do II grupy preparatów zaliczono te, których
zanieczyszczenia foiologiczne zawierały się w
granicach od 100 do 1000 komorek bakterii w
1 g. Było to g serii 7 ,rożny,ch prelpa,ratów, w

Tab. 1. Maksymalne ilościowe zanieczyszczenia mikrobiologiczlle w badanych preparatach weteryna-
ryjnych
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t nych postancwiono zająć się bad.anrelrr
z zczeń mikrobiologicznych surorvców
wchodzących w skład tych leków, w którl,ch
str,rlierdzono nairviększe zaniecz:{szczenie. \My-

brano do tych badań pre§araty Polfamix A, C
i dla macior aTaz leki zawierające składniki po-
chodzenia roślinnego: IIerbagal, Tannowet i
Norkowit. Tl,m ostatnim poświęcono szczegól-
ną Llwagę, ponieważ fakt duż,^go skażenia mi-
krobiologicznego lekór,.z rośIinnych jest znany
i molżna tbyło srpodzie,wać się, że te właś,rlie
składniki determinuią wyso[rie licztby bakterii

duje się wśród nich 9 serii ? różnvch pr_epa- znai.do^rva.ne pTzez lnas w końcowej posta,ci lelku

,"fórnr, Stwierd.zone zan7eczyszczenia waha"ją (3, 4, 6,7, 10, 15).

się od kilkudziesięciu t.rrsiętv (Potrfamix A; Większość badanych surowców wchodzących
pólfamix C, Tannowet) dó cŻiósiątek mi}ionów w skład Polfamixów ma barclzo niewielkie ze-
(Herbagal, Norkowit). nieczvszczenia mikrobiologiczne. Wyjątek sta,
' Przy- analizowaniu poziomu zanieczyszczeń nowi_ v,,itamina B,r, eCzie
kilku serii tego samegb preparatu stwierdzo- rvysokie liczl:y bakterii (45

no obraz bardzo zrózńicówa'Y, Są PreParatY Fiifiirt";l'o"r"łrl1"1i""il"rrri,.,ę D, (700 bak-
terii). Wszystkie te witaminv wchodzą w skład
Vąah z orupy Polfamix. Drugi,m powodem m,o-

^i"'ai""-rcior i możnu p.ul,frrrr" Ózać, że zanie.
czyszczenia mikrobiologiczne tvch witamin ma-

kilkudziesięciudowielut'llsięcvbakteriiwlg.iąrł'pł.vrvnawysokieskażeniekońcowejpo-
Są wreszcie preparaty, naleziono staci jedyna prz_y-

tyit<o wysokj"e Żantecz:, ykładami czyna bakterii rv le-
mogą bvć Polfamix A i gal, Tan- ku* porvodem mo-
,roń"t i Norkowit że b;, ukcii, a o Słu-

szności teqo przypitszczenia świadczv stwier-
rlzonv w ninie.iszvch badaniach fakt bardzo 16ż-
n e go stopni a za-ni eczys zczeń mtkrobio1o gicznych
rł różnl,ch seriach tego tamepo preparatu (np.
Hipporlit. Polfasol AD3E, Polfamix P. Polfa-
mjx T).

przeciwdziałającą wtórnemlt skażeniu prepara- Jak _jtrż wspomniano największe, sięgające

iu (3, 4, 5, |i, l"s, t+). ITlilionórv kor.rórek bakterii rr 1 9, zanieczy-

Tab. 2. Maksymalne ilościowe zanieczyszczenia mikrobiologiczne preparatów 2ar.vigrąją65zgh składniki
pochodzeni roślinnego
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szczenia mikrobiologiczne stwierdzono w 3 pre-
paratach zawierającvch składniki pochodzenia
roślinnego: Tanno,wet, Herbagal i Norkowit.
Okazało się, że część surowców farmaceutycz-
nych wchodzących w skład wymienionych le-
ków zawiera róu,nież ogromne liczbv bakterii
i sytuacja ta nroze rzutorvać w sposób podsta-
wowv na stan czystości mikrobiologicznei koń-
cowej postaci preparatóu,. W przvpadku Nor-
kowitu str,vierdzono wie]omilionowe zanieczy-
sz,czenie zian,n pszenicv (43 miliony w 1 q), a
ponadto duże skażenie owoców głogu (66 000)
i nieco niższe drożdży leczniczych (2000 tab. 2).

Przy analizowaniu czystości mikrobiologicz-
nej składników Herbagalu zwraca uwagę wiel-
kie skażenie kwiatów rurnianku (1 260 000 w
1 g), a ponadto rdestu ptasiego (B700) i w rnniej-
szvm stopniu korzenia ż)rwokostu (1700) i ziela
krwawnika (1000). Charaktervstyczne, , ze we
własnych rvcześnieiszych badaniach kwiatów
rumianku także stwierdzono wielkie skażenie
tego surowca (10, 72, 15).

zanieczvszczenie składnikórv Tannowetu to
przede wszystkim kwiat lipy (Z 300 000 w 1 g),
a następnie liść szałrvii (16 950), a ponadto szy-
szki chmielu (26 000), korzeń żywokostu (1?00)
i ziele tvmianku (1850).

Ponadto zwraca uwagę fakt znacznego zanie-
czy szczenia gr zyb ami ws zvs tkich an aliz o wan ych
składników, lv tym zwłaszeza rdest,.r ptasieoo
(10 400), dziurawca (8500), ziarn pszenicy (2300),
kory wierzbv (1700), szyszek chmie]u (1950) i
liści szałwii (1100).

'W badaniach identyfikacyjnvch zanieczysz-
ezeń składników roślinnvcl-r okazało się także,
że niektóre z nicb, zawierają drobnotlstroje po-
tene jalnie chor,oi_.otivóTcze z rodzi,ny EnterObae-
teriaceqe (rodzaj Enterobaeter, E. colź, Kleb-
siella. Yersźnia\"

Ogółem zanieez:Iszezenia mikrobiologiczne rł,
surowcach pochoclzenia roślinneqo sa bardzo
wysokie, a w pewnvch punktaeh przekraczają
nawet stopień skażenia końcor",rej postaci trzech
an alizowanych preparatórv.

Porównując w,wriki badań zarf eczvśzczeń rni-
krobiologicznvch 1eków wetervnarl.jnych z
rvcześniei prowadzonvmi badaniami leków sto-
sowanych w medvcynie lrlL]zl<iei mozna stwier-
dziĆ. że generalnie uzl,skano obraz zbliżony.
Częśó preoaratów zawieraiącveh substancje po-
ehorfz,p,nia,chemi,ez,ne,q,o nje zawje,ra\ą dużvch
i]ości bakterii. T,ekj nochoclzenia roślinnego w
obtt nrzvpadkach byłv bardzo skażone i mo-
pa stanowić za{rożenie z,w.,erząt jako źr6d,ło
infekeji orJlekowej (10, 14" 15).

Odmiennv ohtaz, niż ,uv przvpaclku odżvwek
medve\rnv luclzkiei uzvskano w ba.danil_t odż,ł-
viek weterynarv,inych. Leki te zal^riera!,:r w dl:-
żel eześci rvielkie zanieezyszczenia mikrobio-
loqiezne. da]eko przekraczaiace dopuszeza]ne
nOrmv. Takieh skażeń nie s+rvierr]uono we włas-
nvch badaniach odżywek luc}zkich (14). Wyni-
ki badań leków weterynarvnych oTaz ich
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składników, gdzie nie ,znaleziono wielkicll za-
nieczyszeń, wskazują na błędy higieny produk-
cji. Proces wytwarzania tych leków wymaga
szczegołowej analizy.

lMnioski
1. Badane 1eki weterynaryjne wykazują bar-

dzo zróżnicowany pozio zanieczyszczeń mi-
krobiologicznych (od 101 107 bakterii w 1 g).

2. Część badanych preparatów (leki roślinne
i z grupy Polfamix) zawiera zanieczyszezenia
mikrobiologiczne wielokrotnie przekraczające
dopuszczalne normy przewidziane dla leków
dclustnych, co rnoże stanovłić potencjalne za-
grozenie zwierząt zakażeniem odlekowym"

3. Zanieczyszczenia lekó,r", rośIinnyclr należy
w-iązać ze strł,ierdzonym w badaniach bardzo
wysokim skazeniem surowcórv roślinnych wcho-
dzących w skład tych preparatów; poza wiel-
kimi liczbami bakterii, stwierdzono w tych su-
rowcach obecność flory potencjalnie chorobo-
twóreze j.

4. Zanieczyszczenie leków z grupy Polfamix
należv wiązaó z procesem technologiczr|yrn,
sprzvja j ącvm wtórnemu ska-zeniu, oTaz Tozmna-
żaniu drobnoustrojów; badane skład_niki tych
leków, poza nielicznymi wyjątkami, nie za-
wierają większvch ilości drobnoustrojów.
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the contam n ceding
rar,ł, m:rterial fOUnd

ial patlrogenic Conta-
ents were the conta-
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zakład Higielly e1, ui. , 20-336 Lubiin
* Insiytut crlóróo'zalla y]ły;F_ Weterynaryjnego AR,

immunogenem, tj. Za-
sadą iest podanie acio-
rom, które przeka siarę
antvtoksynę wra,zliwvm ,na anie pro-
siętom (9, 20). Bardziej kło stosowa-
niu i mtriej skuteczna ;est a (9).

Poiawienie się rv naszvrn kraju przypadĘ$r,,;
z,akażnei enteroioksemii prosiąt-os esllów ( 2 ) sta-
ło się impulsem do opraco"+iania dla Dr-ła--
lewskiclr zakładórv przemysłrr Bioweterynaryj-
neeo technologii l,ł,v|warzania autoszezepiolrki
pod ac C. nl na,t
niei spTaw ie jei
ści dyna prze
przecirn ciał z krrvi do siarv oraz trrvałości pre-
paratu,

Materiał i łnetody

Próby. Badaniom poddano próbv krwi pobrane od
uodpornionlreh antaszczenionką c]opervac c ma.cior
(iednokrotnie i clrłltrkrotnie, ciarvka 10 ml s c.. podanie
rv 6-7 i 3 tygodniu przerl terminem porodu). W cza-
sie ś]edzenia dynamiki i utrzvmvrłrania się przecirv-
ciał w krwi macior pobierano od nich krew co ij

dni w tygod.ni. Siare a ano
codzien z5dni.wzgl e a]e
wtedv zaró,wno maci ;zch

dawkę DLM100 toksyny).

Wyniki i ornowienie

Tab. 1, Pczionr antytoksyny przec o jadowi beta
r,ve trwi iramunizowanych ma i prosiąt

ł6 21 15z6 9

2 24oProgyą ?O 6

ff,ra zl 41 s6,9

-

*) Placa Wykonana w pfoblemie RR-24
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