
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 
  
 
 
 
  

       
     
 
 
Die Zeit läuft ab: Nur noch wenige Monate bis zur H armonisierung der Prüfverfahren auf 
mikrobielle Reinheit! 
 
%Andrede%, 
 
die harmonisierten Prüfverfahren zur Prüfung auf mikrobielle Reinheit gemäß Ph. Eur., USP 
und JP sind seit Januar 2007 in die Pharmakopöen aufgenommen. Die Übergangsfrist zur 
Umstellung von den bisher gültigen „alten“ auf die neuen, harmonisierten Prüfverfahren läuft 
am 01. Januar 2009 ab. 
 
Die harmonisierten Prüfverfahren unterscheiden sich von den bisher gültigen hinsichtlich 
Durchführung, Bebrütungstemperaturen und teilweise auch in den Nährmedien. Aus diesem 
Grund ist eine komplette produktbezogene Neuvalidierung aller Formulierungen erforderlich. 
 
Die Umsetzung drängt!  Es ist nur noch wenig Zeit bis zum Ablauf der Überg angsfrist. 
Lassen Sie diese nicht einfach verstreichen sondern  nutzen Sie sie sinnvoll: Vertrauen 
Sie auf unsere Erfahrungen bei der Validierung der harmonisierten Prüfverfahren! 
 
Gerne unterstützen wir Sie bei den produktbezogenen Eignungsprüfungen. Wir entlasten Sie 
in Ihrem mikrobiologischen Labor bei Kapazitätsengpässen. Auf Wunsch führen wir diese 
Validierungen auch mit Ihren Nährlösungen und Prüfverfahren durch  – exakt nach Ihren 
Wünschen. 
 
Haben Sie Fragen hierzu?  Mit beiliegendem Fax-Antwortschreiben können Sie uns Ihr 
Interesse schriftlich mitteilen. Wir helfen Ihnen gerne weiter! 
 
Oder besuchen Sie unsere Homepage www.biochem.de . Dort haben wir für Sie eine 
ausführliche Übersicht über alle Änderungen unter „Service“ zusammengestellt. 
 

Mit freundlichen Grüßen aus Karlsruhe 

BioChem GmbH 
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