ANEXO XXIV

PROTOCOLO INTERNO DE ELABORACION Y CONTROL DE PPD

1. Lote de siembra:

Operadores

Especie y cepa:

Pruebas de pureza e identificacion
Identificacion interna:

Tipo y lote de medio de cultivo:

Fecha de preparacion del lote de siembra:
Tiempo de propagacion:

Pruebas de pureza e identificacion
Observaciones:

2. Lote de produccion:

Semilla

Tipo y lote de medio de semilla:
Fecha de siembra del lote de semilla:
Tiempo de propagacion:

Pruebas de pureza e identificacion
Observaciones:

3. Produccion

Tipo y lote de medio de produccién:
Fecha de preparacién del lote de produccién:
Fechas de siembra del lote de produccion:
Tiempo de propagacion:

Pruebas de pureza e identificacion:
Observaciones:

Fecha y método de inactivacion:

Fechay tipo de filtracion:

Concentracion de la produccion:

Fecha:

Precipitado con acido:

Centrifugado:

Peso estimado logrado:

4. Lavadoy purificacion:

Fecha:

Lavado con ATA UNO POR CIENTO (1 %)
Lavado con CINa CINCO POR CIENTO (5 %)
Peso estimado logrado:
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ANEXO XXIV

5. Elaboracioén de la solucién madre

Solvente alcalino:
Reguladora M/3

Antibacteriana:

Agua:

Volumen final:

Concentracion de proteinas estimado:
Observaciones:

Dilucién del pre:

Filtrado clarificante:

Filtrado esterilizante:

Proteinas:

Observaciones:

6. Dilucion final y envasado

Fecha:

Lotes que intervienen:
Diluciones:

Envasado:
Observaciones:

CONTROL DE CALIDAD DE PPD
Fecha de ingreso:

Expediente:

Orden de analisis:

Laboratorio:

Serie:
Dosis totales:
Vencimiento:
Descripcion Método de Condiciones Resultado | Observaciones
Ensayo
Dfate,rrr_unacmn de Actividad 66 % a 150 %
Biologica
estéril de acuerdo
Esterilidad con las
condiciones de
ensayo
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Ausencia de Gérmenes

ANEXO XXIV

Coloracion de Gram Negativo
Coloracion de Ziehl-Nielsen Negativo
Toxicidad inocuo
pH 6,5 -7,5
Determinacion de Proteinas 0,9-1,4 mg/ml
Determinacion de Fenol <a0,5mg%

OBSERVACIONES:

Fecha:

Firma:
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