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RESUMEN

La industria farmacéutica es un sector esencial dentro de la
ciencia de la vida, que facilita el desarrollo de nuevos
medicamentos y tecnologias dirigida a la sanidad humana
como animal. La calidad de los productos farmacéuticos debe
ser garantizada mediante procesos sistematicos de evaluacion
que aseguren tanto su eficacia como su inocuidad, en este
contexto, la valoracion de métodos microbioldgicos se
convierte en un componente esencial dentro del laboratorio
de control de calidad. El objetivo de esta investigacion fue
determinar la potencia antimicrobiana de un producto
farmacéutico inyectable con oxitetraciclina como principio
activo mediante el método Turbidimétrico, asi como disenar
y validar la metodologia. La metodologia utilizada tiene
como referencia el método general de analisis 0100,
valoracion microbioldgica de antibidticos de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. En este estudio, la
potencia antimicrobiana obtenida para el producto
farmacéutico inyectable veterinario con Oxitetraciclina fue
de 109.91%, el cual es aceptable. Este resultado confirma que
el farmaco inhibe el crecimiento del microorganismo de
prueba, Staphylococcus aureus (ATCC 29373). Mediante la
implementaciéon de este método validado, se garantiza la
fiabilidad de los resultados.

Palabras clave: Industria farmaceéutica, Turbidimétrico,
Oxitetraciclina, Potencia antimicrobiana.

ABSTRACT

The pharmaceutical industry is an essential sector within life
science, facilitating the development of new drugs and
technologies aimed at human and animal health. The quality
of pharmaceutical products must be guaranteed through
systematic evaluation processes that ensure both their
efficacy and safety; in this context, the assessment of
microbiological methods becomes an essential component
within the quality control laboratory. The objective of this
research was to determine the antimicrobial potency of an
injectable pharmaceutical product with oxytetracycline as the
active ingredient using the Turbidimetric method, as well as
to design and validate the methodology. The methodology
used refers to the general analysis method 0100,
microbiological assay of antibiotics from the Mexican
Pharmacopoeia. In this study, the antimicrobial potency
obtained for the veterinary injectable pharmaceutical product
with Oxytetracycline was 109.91%, which is acceptable. This
result confirms that the drug inhibits the growth of the test
microorganism, Staphylococcus aureus (ATCC 29373). By
implementing this validated method, the reliability of the
results is guaranteed.

Keywords:  Pharmaceutical industry,  Turbidimetric,
Oxytetracycline, Antimicrobial potency.
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INTRODUCCION

La industria farmacéutica, tanto en el dmbito humano y
veterinario, representa un pilar fundamental en la prevencion
y tratamiento de enfermedades infecciosas. En el caso
particular de la industria farmacéutica veterinaria uno de los
retos principales sera en torno a la salud y bienestar de los
animales beneficiando la produccién agropecuaria y la
seguridad alimentaria, asi como su relaciéon con el medio
ambiente (Mas, 2024). La industria farmacéutica veterinaria
ocupa un lugar crucial en la proteccion de salud animal, el
control de enfermedades zoondticas y la seguridad
alimentaria. En México, esta industria surgi6 a finales de los
afios veinte, con el proposito de fabricar los bioldgicos que
demandaba la entonces direccion de Zootecnia, que en 1929
se elevdo a rango de Instituto de Medicina Veterinaria
“INFARVET” (SENASICA, 2018). Actualmente, México
cuenta con una industria farmacéutica dinamica que en los
ultimos afios ha triplicado la inversion en investigacion y
desarrollo. En el pais existen 1,300 productos bioldgicos
veterinarios que cuentan con registro, de los cuales 42%, son
para la industria avicola, 23%, para bovinos, ovinos y
caprinos, 19%, para cerdos y 16%, para mascotas,
(SENASICA, 2018). Este escenario nos permite
contextualizar los desafios y oportunidades de la industria
farmacéutica, asi como su impacto en la salud publica, la
salud animal y el desarrollo cientifico-tecnologico del pais.

La validacion del método no solo tiene como objetivo
demostrar la idoneidad del procedimiento, es necesario
validar previamente cualquier método quimico y
microbiologico de acuerdo con las tltimas directrices
oficiales y las farmacopeas mas recientes; sin validacion, no
se puede confirmar la fiabilidad de los datos ni replicar los
resultados por otros cientificos (Indrayanto, 2022). En este
estudio se determino la potencia antimicrobiana la cual se
puede definir como la capacidad de accion antibacteriana por
unidad de peso (Laurence, etal., 2018). Para la determinacion
de potencia de los antibidticos contenida en un determinado
producto, hay que tener en cuenta primero, la forma de
presentacion farmacéutica. Ademas, la potencia antibiotica
puede valorarse mediante su efecto inhibidor sobre los
microorganismos, por lo que, en este trabajo se llevo a cabo
la wvaloracion del método Turbidimétrico (Panihuara, y
Sullcahuaman, 2023). El método Turbidimétrico cuyo
fundamento radica en la interaccion de la luz con un cultivo
bacteriano. Las suspensiones bacterianas, al igual que otras
particulas pequefias en agua, dispersan la luz, por lo tanto,
dicha dispersion es proporcional a la masa del cultivo
(Caycedo, et al., 2021). El grado de turbidez o dispersion de
la luz es proporcional a la cantidad de particulas formadas por
la presencia del analito en la muestra (FAO, 2016). Asi
mismo se realiza un analisis espectrofotométrico comparando

el grado de turbidez del caldo de cultivo, el cual es
inversamente proporcional a la potencia antimicrobiana
(USP, 2022). El método Turbidimétrico tiene la ventaja de
reducir el tiempo de andlisis a cuatro horas en comparacion
del método Cilindro en Placa (difusion en agar) método que
también se utiliza para determinar la potencia antimicrobiana,
lo que permite una mayor optimizacion del andlisis, asi como
mayor facilidad y simplicidad en los procedimientos.
Ademas, se elimina el uso de la matriz de agar, la cual podria
influir en la difusion del fAirmaco y su interaccién con el
microorganismo (da Trindade, et al., 2021).

El objetivo de esta investigacion fue determinar la potencia
antimicrobiana del antibidtico a base de Oxitetraciclina el
cual es un producto farmacéutico veterinario formulado en
soluciéon estéril inyectable. El producto corresponde a un
antibiotico de uso en medicina veterinaria: la Oxitetraciclina
pertenece al grupo de las Tetraciclinas. Existen tetraciclinas
de primera, segunda y tercera generacion, en la primera
generacion se encuentran la clortetraciclina, oxitetraciclina y
la tetraciclina, en la segunda generacion doxiciclina y
minociclina y de tercera generacién se encuentra la
tigeciclina (Mahamallik, et al., 2015). Ademas, la
Oxitetraciclina es un producto natural aislado a partir de
cultivos de Streptomyces rimosus. Perteneciente a la familia
de las tetraciclinas, es un antibiotico de amplio espectro, con
actividad sobre bacterias Gram-positivo y Gram-negativo.
Posee un caracter bacteriostatico, basandose su mecanismo
de accidn en la interaccion con la subunidad ribosomal 308,
inhiben la sintesis de proteinas de la bacteria al ligarse al
ribosoma bacteriano 30S y evitan la llegada del aminoacil
tRNA al sitio aceptor en el complejo mRNA ribosomal que
impide la adicién de aminoacidos al péptido en crecimiento
(Jinich, et al., 2018). Y su efecto terapéutico en la medicina
veterinaria habla que las tetraciclinas se absorben de forma
incompleta desde el tracto gastrointestinal;, el grado de
absorcion se ven disminuidos por la presencia de sales
solubles de metales divalentes y trivalentes, con los que las
tetraciclinas forman compuestos estables. Se unen en grado
variable a las proteinas plasmaticas (25% la oxitetraciclina) y
son ampliamente distribuidas por todo el organismo,
registrandose las concentraciones mas elevadas en riiidn,
higado, bazo, pulmén y en las zonas activas de osificacion.
Concentraciones menores en la saliva, humores oculares y
leche; también atraviesa la barrera placentaria. La
Oxitetraciclina se adhiere a proteinas plasmaticas en un 30%.
La concentracion en plasma es de entre 50 - 60% y tiende a
ser mayor en leche. Es excretada por via renal principalmente
(50-80%) y biliar en segunda instancia. También se elimina
a través de la leche. En ésta alcanza su pico de concentracion
alrededor de las 6 h después de la aplicacion parenteral con
efecto residual hasta las 48 h. Se puede presentar resistencia
a la Oxitetraciclina por plasmidos (Rovegno, 2024).
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El método permitira establecer la potencia antimicrobiana del
antibidtico, ademas, se aplico la validacion del método esto
como prueba de calidad, con el fin de wverificar el
cumplimiento de estdndares regulatorios y asegurar la
seguridad microbiologica del producto final.

MATERIAL Y METODOS

Se analizd la capacidad antimicrobiana de un producto
farmacéutico con Oxitetraciclina como principio activo. La
metodologia utilizada para el método Turbidimétrico tiene
como referencia el MGA 0100, Valoracion Microbiologica
de Antibioticos de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, FEUM 13.% ed., 2021 y para evaluar y establecer
los lineamientos y criterios para la evaluacion del desempefio
del método de prueba tiene como referencia el CCAYAC-P-
062, Guia para la Evaluacion del Desempeinio de Métodos de
Prueba Microbioldgicos para analisis de alimentos, (2012), el
cual forma parte de la Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). La investigacion se
llevé a cabo en colaboracion con la industria privada en el
Laboratorio de Control de Calidad en el area de
Microbiologia de la Comercializadora Pecuaria de México
S.A de C.V. y el Laboratorio B de Investigacion del
departamento de Bacteriologia Médica Diagndstica y Salud
Publica de la Universidad Juarez del Estado de Durango,
Facultad de Ciencias Quimicas unidad Gomez Palacio,
Durango.

Se trabajo bajo protocolos de bioseguridad establecidos
dentro del Laboratorio de Control de Calidad de la
Comercializadora Pecuaria de México S.A de C.V. para la
manipulacion  de  microorganismos y  productos
farmacéuticos.

Preparacion de las diluciones de la Solucion de Referencia
(SRef) a partir del patron de referencia de Oxitetraciclina
base

Se prepard la solucion madre de SRefutilizando el disolvente
inicial para Oxitetraciclina con un estandar de 871.52 pg/mg.
Para ello, se empled la solucion acido clorhidrico 0.1N con el
fin de obtener la concentracion final de la solucion madre (1
mg de Oxitetraciclina), la cual tiene una duracion de 30 dias
en refrigeracion. A partir de la solucion madre se prepara la
solucion de prueba de las sustancias de referencia con una
concentracion final de 0.24 pg/mL, se prepararon cinco

concentraciones, dos de estas concentraciones estaran por
debajo (a: 0.150 pg/100 mL; b: 0.190 ug/100 mL) y las otras
dos por encima (d: 0.3 pg/100 mL; e: 0.375 pg/100 mL) de
la concentracion central (c) 0.24 pg/mL de concentracion de
la solucion de prueba, con la que competiran.

Preparacion de la suspension del microorganismo de
ensayo

Material biologico: se utilizdé la cepa de Staphylococcus
aureus la cual se obtuvo de las colecciones estandarizadas de
la American Type Culture Colletion (ATCC 29373) a partir
de la cepa se realizd un cultivo de origen se sembr6 por
agotamiento en placas con agar soya tripticaseina para su
recuperacion, incubandose por 24 h a 35 + 2°C.
Preparacion del inoculo: a partir del cultivo reciente se
realizd una suspension de la cepa en 3mL de solucion salina
al 0.9%. Esta suspension se disperso sobre la superficie de
una placa con medio de cultivo para antibioticos N°1 y se
incub6 por 24h a 35 + 2°C. Al concluir la incubacion, se
recolectd el microorganismo en un frasco con rosca
conteniendo 50 mL de solucion salina 0.9%. Esta suspension
se considera la suspension madre del microorganismo.
Preparacion del medio de cultivo inoculado: se afadid
0.1mL del inoculo para 100mL del medio para antibioticos
N°3 (peptona 5.0g, extracto de levadura 1.5g, extracto de
carne 1.5g, dextrosa 1.0g, cloruro de sodio 3.5g, K2ZHPO4
3.68g, KH2PO4 1.32g y un pH después de esterilizar de 7.0
+0.05).

Valoracion de la muestra y curva dosis-respuesta

Se inoculo un frasco con 100 mL de medio para antibidticos
N°3, se distribuy6 la suspension en 10 tubos de ensayo de
18x150mm con tapdn de rosca estériles utilizando una pipeta
graduada de 10mL estéril. Se preparo un tubo con 10mL de
la concentracion “c” de la sustancia de referencia y se inoculo
con 0.1mL. Se incubaron los tubos a una temperatura de 32 a
35°C y se registrod el tiempo de incubacion necesario para que
el tubo “c” obtuviera una transmitancia de 50% al ser leido
en el espectrofotometro usando un blanco de solucion de

[IPXE]

concentracion “c” a una longitud de onda de 560nm.

Valoracion del método

Los datos obtenidos de la prueba se analizaron
estadisticamente determinando las siguientes
especificaciones: célculo de potencia antimicrobiana,
repetibilidad, reproducibilidad, recuperacion, sesgo.
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RESULTADOS

Potencia antimicrobiana

En la Tabla 1, se presentan los datos obtenidos de la
valoracion de la muestra de Oxitetraciclina. Se realizaron los
calculos iniciales y la verificacion de la aptitud de la
variabilidad. Para cada concentraciéon (incluida la muestra),
se promediaron los tres valores de transmitancia obtenidos.
El valor combinado se calculé tomando la raiz cuadrada del
promedio de las cinco varianzas. Para evaluar el criterio de
aptitud de la variabilidad, se debe determinar una desviacion
estandar combinada maxima aceptable. Si la desviacion
estandar excede este valor maximo predeterminado, los datos
de wvaloracion no se consideran adecuados y deben
descartarse. El limite sugerido para la desviacion estandar
combinada es no mayor al 10% del valor promedio de
transmitancia entre las cinco concentraciones. En caso de que
el numero de determinaciones repetidas por concentracion
sea menor a cinco, puede calcularse el coeficiente de
variacion para cada concentracion (una vez verificados los
valores atipicos) y compararse con un coeficiente de
valoracion maximo aceptable. Este procedimiento se
encuentra descrito en el método MGA 0100, Valoracion
Microbiologica de Antibidticos de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, 13.* ed., pag. 284-288, (2021).
Como resultado, se obtiene la curva dosis-respuesta.

A partir de estos datos, se construy0 la curva tipo, graficando
la transmitancia promedio en funcion del logaritmo de las
concentraciones.

La regresion lineal no ponderada fue realizada mediante un
software estadistico especializado, lo cual permitié obtener la
ecuacion de la linea que define la curva dosis-respuesta.
Como recomendacion de la FEUM, (2021), se puede utilizar
el logaritmo natural o el logaritmo en base 10 para verificar
la curva tipo y determinar la ecuacion de regresion, ambos
proporcionan el mismo resultado de prueba final. El
coeficiente porcentual de determinaciéon (%R?) obtenido es
aceptable unicamente si el valor excede el limite sugerido el
cual es no menos de 90%. Por lo tanto, la regresion se
considera valida para su uso en el analisis de la actividad
antimicrobiana de la muestra.

En la tabla 2, se muestran los datos graficados para la linea
de la curva dosis-respuesta.

A continuacion, se muestra la linea de la curva dosis-
respuesta, datos necesarios para la obtencion de la potencia
antimicrobiana del producto farmacéutico veterinario
inyectable a base de Oxitetraciclina.

En la tabla 3, se muestra la determinacion de la potencia
antimicrobiana del producto farmacéutico inyectable
veterinario a base de Oxitetraciclina.

A continuacion, se presenta un resumen de los resultados
obtenidos de la potencia antimicrobiana del producto
farmacéutico inyectable veterinario con Oxitetraciclina en 10
repeticiones para la validacion del método en dias distintos
(A y B), como se puede observar en la tabla 4.

En la tabla 5, se presentan los resultados y criterios de
aceptacion de la validacion de acuerdo a los lineamientos
establecidos para el desempefio del método.

Tabla 1. Valoracién del método Turbidimétrico. Datos de la muestra Oxitetraciclina.

Solucion de Concentracion . . Promedio (%
referencia (ug/mL) Transmitancia T) o

a 0.1536 33.843 32.816 33.758 33.472 0.570
b 0.192 44927 47.597 44.805 45.776 1.578
c 0.24 50.866 51.249 51.894 51.336 0.520
d 0.3 66.321 64.921 64.537 65.260 0.939
e 0.375 67.055 70.489 70.989 69.511 2.142
m Desconocida 52.459 51.149 51.133 51.580 0.761

52.823 1.351

Donde o es desviacion estandar, ¢ es la concentracion central, a, b, d, e las concentraciones de SRef de

Oxitetraciclina y m es la muestra.
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Tabla 2. Datos logaritmicos para la curva dosis-respuesta

Datos graficados de SRef de

Ordenada al origen y pendiente de Oxitetraciclina
la Oxitetraciclina X Y
a 33.472 -1.8734
b 45.776 -1.6503
f 111.630 c 51.336 -1.4271
41.0328 d 65.260 -1.2040
e 69.511 -0.9808

Donde la ordenada al origen es (f) y la pendiente es (g). La ordenada al origen y la pendiente se
obtuvieron de los datos graficados: X (Transmitancia promedio de la concentracién de las diluciones
del SRef (a, b, c, d, e)) y Y (logaritmo de la concentracion de las diluciones del SRef (a, b, ¢, d, €)).

80.0
70.0
60.0

50.0

40.0

y = 41.032In(x) + 111.63

30.0 R?=0.9758

%Transmitancia (%T)

20.0

10.0

Ln Dosis /mL
0.0 (ng/mL)

0 0.05 0.1 0.15 0.2 0.25 0.3 0.35 0.4

Figura 1. Grafica de linea de la curva dosis-respuesta, valoracion Turbidimeétrico de la
Oxitetraciclina

El limite sugerido segun la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 13.2 ed., 2021, para el
coeficiente porcentual de la muestra (R?) es no menos del 90%.

Tabla 3. Determinacion de la potencia antimicrobiana de la muestra

Concentracién de la muestra 0.094492819
1.0991
Para obtener el valor aproximado de la muestra se utilizé el inverso de la base del logaritmo
natural, para poder determinar posterior el porcentaje de la muestra.
Potencia antimicrobiana de la muestra
109.91
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Tabla 5. Resultados y criterios de aceptacion de la validacién del producto farmacéutico inyectable veterinario

con Oxitetraciclina

Microrganismo de referencia Staphylococcus aureus ATCC 29373

Parametro de Criterio de

Validacion Aceptacién
Repetibilidad r<3
Reproducibilidad R<3

Recuperacion

Diferencia absoluta de lo
Sesgo inoculado y lo recuperado es <

0.3log

Entre 90 y 100% log

Valor Aceptacion o
Obtenido Rechazo

Dia A

1.00

Dia B

1.00

Aceptacion

1.00 Aceptacion

Dia A
102.105
Aceptacion
DiaB
101.76
Dia A
0.0421 log
Aceptacion
DiaB
0.0353 log

Donde: r es repetibilidad, R es reproducibilidad.

La recuperacion al ser expresado en porcentaje, se toma la concentracion central de la SRef como 100% vy el
sesgo indica la diferencia absoluta de lo recuperado y lo inoculado es < 0.3log.

DISCUSION

Potencia antimicrobiana

En investigaciones de las industrias farmacéuticas dirigidas a
la medicina veterinaria se han realizado diversos estudios
para garantizar la actividad del producto y ademas de las
metodologias empleadas. En el estudio de da Trindade, M. T.
y cols., (2021), sobre el método Turbidimétrico como una
opcion de evaluacion de la potencia de antibidticos,
analizaron la potencia antimicrobiana de la ceftriaxona
sodica en polvo inyectable, utilizaron el criterio de
aceptacion en un rango de 90 a 115 % de acuerdo a la United
States Pharmacopeia 43th ed. (2020). La potencia
antimicrobiana del antibiotico obtenida fue de 98.94%,
inhibiendo el  crecimiento  del = microorganismo
Staphylococcus aureus (ATCC 6538). En otro estudio
realizado por Oliveira, A. S. y cols., (2023), también
utilizaron el criterio de aceptacion en un rango de 90 a 115%
de acuerdo a la United States Pharmacopeia 43th ed. (2020),
obteniendo una potencia antimicrobiana para el antibiotico
Marbofloxacino en cuatro repeticiones de 98.97%, 96.60%,

95.37%, 96.98%, este antimicrobiano es de uso veterinario.
En el estudio de Galecio, J. S. y cols., (2022), determinaron
por el método Turbidimétrico la potencia antimicrobiana de
la Oxitetraciclina obteniendo 90%, inhibiendo el crecimiento
de Staphylococcus aureus, el antibidtico es utilizado en
medicina veterinaria para tratar la mastitis en animales
lecheros. La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
13.* ed., 2021 se menciona sobre el criterio de aceptacion en
un rango de 80 a 125 %, si el coeficiente porcentual de la
muestra excede el limite sugerido del 90%, el analisis es
aceptable. La potencia antimicrobiana obtenida para el
producto  farmacéutico  inyectable  veterinario con
Oxitetraciclina en este estudio fue de 109.91%, el cual es
aceptable. Lo que demuestra que el producto farmacéutico
veterinario inhibe el crecimiento del microorganismo de
prueba, Staphylococcus aureus (ATCC 29373).

Andlisis estadistico

En esta investigacion se determino repetibilidad,
reproducibilidad, recuperacion y sesgo para ello se
establecieron lineamientos y criterios de evaluacion del
desempefio del método de prueba basandose en el CCAYAC-
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P-062, Guia para la Evaluacion del Desempeiio de Métodos
de Prueba Microbiologicos para analisis de alimentos,
(2012), el cual forma parte de la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Para la
repetibilidad y reproducibilidad se determino analizando 10
réplicas del producto farmacéutico inyectable con principio
activo de Ogxitetraciclina la cual nos indicé la variacion del
mismo analista en diferentes dias usando el método
Turbidimétrico en busca de la potencia antimicrobiana, bajo
las mismas condiciones. Los datos obtenidos se pueden
observar en la tabla 4 y 5. Se midi6 la variabilidad del método
cuando se ejecuto por un solo analista. Obteniendo resultados
aceptables dentro de los criterios de aceptacion verificando
que existe concordancia (aproximacion) entre los resultados
realizado en las mismas condiciones (de repetibilidad, mismo
analista, mismos medios, mismos equipos, misma area de
trabajo). Al cumplir nos indica que el método es un ensayo
repetitivo y reproducible, ademas de demostrar confiabilidad
del analista. El autor Chirinos Pajuelo, D. y cols. en 2022,
considera precision al grado de concordancia entre
resultados; siendo una medida de repetibilidad las
condiciones en las que se trabajo las muestras, realizadas por
el mismo analista con repeticion de tres veces de las cuales
se calculd la desviacion estandar, asi como el coeficiente de
variacion obteniendo un resultado de R<2.2 para la
Ogxitetraciclina cumpliendo con un criterio establecido en su
trabajo de R<5. En el caso de la recuperacion en la tabla 5, la
recuperacion se midio en funcion del porcentaje de actividad
respecto a la sustancia de referencia utilizada, partiendo del
entendimiento de que existe un numero verdadero de
particulas (desconocido) del cual se recupera el 100% o
menos. La recuperacion esta asociada con los errores
sistematicos. El estudio de Mueller y cols. en 2018, sobre el
método microbioldgico Turbidimétrico para Oxitetraciclina
reportaron recuperaciones promedio de 93.4% y 93.6%, con
desviaciones estandar relativas de 63% y 7.2%,
respectivamente. En la tabla 5, el sesgo se llevo a cabo la
suma de todos los errores sistematicos inherentes al método.
Este error representa la totalidad de la medida o su estimacion
en relacion con un valor de referencia, es decir, la
discrepancia entre el resultado esperado del método utilizado
y un calor de referencia aceptado. Se expresa como la
diferencia entre el valor obtenido experimentalmente y el
valor verdadero aceptado. En estudios de wvalidacion
similares, como el de Bardhi, et al., (2022), el sesgo se
mantuvo dentro de £15%, mientras que la precision (CV) fue
inferior al 10% en diferentes matrices biologicas para
Oxitetraciclina. Estos pardmetros demuestran que una
variabilidad controlada y un sesgo reducido son indicadores
clave de confiabilidad analitica.

CONCLUSION

La potencia antimicrobiana obtenida para el producto
farmacéutico inyectable veterinario con Oxitetraciclina fue
de 109.91%, el cual es aceptable. Lo que demuestra que el
producto farmacéutico veterinario inhibe el crecimiento del
microorganismo de prueba, Staphylococcus aureus (ATCC
29373).

El método microbiolégico Turbidimétrico para la valoracion
de potencia antimicrobiana de Oxitetraciclina, cumple con
los parametros de validacion recomendados por Ila
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 13.% ed.,
2021, pues la evaluacion estadistica en base a el CCAYAC-
P-062, Guia para la Evaluacion del Desempefio de Métodos
de Prueba Microbioldgicos para andlisis de alimentos, (2012)
con los resultados de repetibilidad, reproducibilidad,
recuperacion, sesgo demostrd que el método analitico es
confiable y adecuado para su aplicacion en el control de
calidad de productos farmacéuticos inyectables que
contienen Oxitetraciclina.

El uso de este método validado, garantiza la fiabilidad de los
resultados.
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