Informace k mikrobiologické kvalité Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5%

Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5% je fialovy roztok, ktery se pouZiva jako dezinfekcni prostfedek na
afty a mykotické infekce v dutiné ustni, dale pak jako adstringentni a antibakterialni prostfedek na
puchyte a rany. Jednd se o volné prodejny pfipravek pfipravovany v |ékarné, ktery je ¢asto poptavan.

Laboratore SUKL pfi kontrolach mikrobiologické kvality individualné p¥ipravovanych lé&ivych p¥ipravk
objevily vtomto roce nevyhovujici vzorek. Na zakladé vysledk( probéhlo vysetfovani, které vedlo ke
stahovani nékterych Sarzi tohoto lécivého pfipravku z Urovné zdravotnickych zafizeni.

Vysetifovani odhalilo, Ze nékolik SarZi prekrolilo lékopisné limity pro celkovy pocet aerobnich
mikroorganismd, a také bylo zjisténo nespravné znaéeni s chybnou dobou expirace. SUKL povaZuje za
dullezité informovat odbornou i laickou vefejnost o vysledcich tohoto Setieni.

Zkousené vzorky pochazely z rGznych zdrojd. V testovanych nevyhovujicich vzorcich byly v masivnim
mnozstvi nalezeny pomalu rostouci gramnegativni tycky. Vzhledem k vysokému mnoiZstvi téchto
bakterii jsme se pokusili o jejich identifikaci pomoci biochemickych testli a nékteré vzorky analyzovali
pomoci metody MALDI. Vysledky nebyly jednoznacné, ale naznacovaly podezieni, Ze tato bakterie je
¢lenem Burkholderia cepacia complex (BCC).

Burkholderia cepacia complex je komplex ptibuznych bakterii, které jsou obtizné rozlisitelné béznymi
metodami. Nyni je zndmo 18 pribuznych druhd, které lze bezpeéné rozlisit jen pomoci PCR technik.
Burkholderia je vyznamny oportunni patogen a nozokomidlni nakaza, nebezpecna pro pacienty
s cystickou fibrézou, po transplantaci plic, CHOPN (vysoké riziko umrti na zapal plic nebo sepsi),
s cévnimi implantaty a umélymi chlopnémi, a pro pacienty s jinak oslabenou imunitou. MUZe zpUsobit
zapal plic, kozni |éze, mozkovy absces a ma vysokou primarni rezistenci vici antibiotikiim.

Ze zkousenych vzork( byly tfi izolaty zaslany na identifikaci pomoci PCR. Smluvni laboratof urcila
vSechny tfi vzorky do Urovné rodu jako Paraburkholderia species, ale nebylo mozné urcit pfesny druh.
Rod Paraburkholderia sp. byl vyclenén z rodu Burkholderia sp. a ma podobné vlastnosti. BEhem Setreni
zavady v jakosti byl dohledan jen jeden ¢lanek o sepsi pacienta s Paraburkholderii. Vzhledem k tomu,
Ze Paraburkholderie maji podobné vlastnosti jako Burkholderie |ze o¢ekavat, Ze mohou byt také lidskymi
oportunnimi patogeny.

V dal$im vzorku byla identifikovdna rychle rostouci mykobakterie Mycobacterium chelonae, potvrzena
PCR testem, ktera mUze zpUsobit infekci kizZe, kosti a mékkych tkani.

Z rustovych vlastnosti, morfologie a identifikaci je zfejmé, Ze se nejednalo o jeden bakterialni kmen, ale
rtzné kmeny, podle zdroje Cisténé vody.

Vsechny vySe uvedené bakterie se vyskytuji v padé a vodé. Z pitné vody se tyto bakterie dostdvaji do
vyrobnik( Cisténé vody na principu reverzni osmozy v lékarnach, kde vytvori biofilmy. Ve vodnych
pfipravcich se tyto bakterie ddle mohou mnozit a zpUsobit neZzadouci reakci u senzitivniho pacienta
nebo infekci.

Statni Ustav pro kontrolu léCiv proto opét dlirazné upozoriiuje provozovatele zdravotnickych zatizeni
na doporuceny postup pfipravy a stanoveni spravné doby pouZitelnosti IécCivého pripravku
Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5% v souladu s Ceskym lékopisem 2023.




Doba pouzitelnosti Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5% dle CL 2023: Pfi skladovéni ve sklenénych
obalech pfi teploté do 25 °C, za chranéni pred svétlem:

0,5% roztok: 1 mésic (doporucuje se neskladovat, ale redit z 1% roztoku v ¢as potieby).

Doporuceni pfipravy Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5% Ffedénim z 1% roztoku a doporuc¢enou dobu
pouZitelnosti naleznete také v pokynu LEK-5 verze 12 Doporucené doby pouZzitelnosti [éCivych pripravki
pfipravovanych v [ékarné a poZadavky na jakost CiSténé vody.

Obr. 1: llustracni fotografie vysledk( kultivace


https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-12
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-12

Obr. 3: llustracni fotografie vysledk( kultivace
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