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11. MIC- Minimum Inhibation Concentration-Pérgéndrimi Minimal i Inhibimit.

12. MPA -Meat Pepton Agar-Terren Mish Pepton Agar.

13. MS- Mass Spectrometry- Spektrometri Mase.

14. PCA- Plate Count Agar -Terren me Agar per Numurim ne Pjaté.

15. PDA-Patato Dextroz Agar - Patate Dekstroz Agar.

16. SABOUROAUD-terren per majaté

17. Spp.- Specie.

18. TAMC":- Total Microbial Aerobic Count- Numurin e Pérgjithshém té Mikroorganizmave

19. "IA'\s(rl(\)/lbé-Total Combined Yeast/Molds Count- Numurin e Pérgjithshém té Kombinimeve
Maja Myge

20. WB (ML) -Terren Musht i léngét.
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FALENDERIME

Né pérfundim te realizimit té njé pune té gjaté kérkimore shkencore, té shtriré né vite dhe tashmé
té finalizuar edhe me prezantimet né Departament e Komision, e ndjej pér detyré té falenderoj té
gjithé Profesorét, kolegét, bashképunétorét e angazhuar né njé puné té pérbashkét sa té bukur
edhe té véshtiré, té falenderoj me shumé respekt e mirénjohje secilin prej tyre, gé me sugjerimet
dhe vérejtjet éshté béré pjesé e realizimit té tematikés sé pérzgjedhur.

Falenderoj né rradhé té paré Udhéhegésen e Temés, Prof. i Asoc. Dr. Laura Shabani, qé né
kushtet e njé ngarkese maksimale dhe té pérgatitjes edhe té disa doktoraturave té tjera, mori
pérsipér té mé udhéheqé dhe té mé inkurajojé né kapércimin e té gjitha véshtirésive sidomos té
fillimit t& punés eksperimentale dhe mé pas té strukturimit t€ materialit té ploté. E ndjej pér
detyré té ¢cmoj profesionalizmin e spikatur me té cilin mé sugjeroi tematikén dhe ményrén e
realizimit té kontrollit mikrobiologjik té kampionaturés sé pérzgjedhur. Duke éné se
ndodheshim pérpara njé pune, e cila mund té zgjerohej né shumé aspekte, fokusimi né gjérat
thelbésore dhe ndihma e pakursyer e saj né saktésiné e interpretimeve ishte e domosdoshme pér
té arritur suksesin.

Falenderoj Departamentin e Kimisé Industriale g¢ mé mundésoi té shfrytézoj né ditét e pushimit
dhe fundjavat mjediset e laboratorit, ku nuk mé mungoi asnjéheré puna paraprake e kolegéve
kimisté me pérvojé Eltion Dhamo dhe Elena Muca, pjesé e kétij laboratori dhe prania e tyre aty
edhe né ditét e pushimit.

Njé falenderim i vecanté pér Pérgjegjésin e Departamentit Prof. Dr. Spiro Drushku pér ndihmén
né plotésimin e té gjithé dokumentacionit pér mbrotje dhe inkurajimin pér pérzgjedhjen e
tematikés. Njé falenderim i ndjeré pér gjithé stafin e Pedagogéve te grupit té Kimisg,
Teknologjisé dhe Mikrobiologjisé Ushgimore, vecanérisht Profesoreshén Donika Prifti pér
identifikimin e ngarkesave mykore dhe saktésiné né pércaktimin e specieve, referuar
karakterizimit morfologjik té tyre.

Me shumé respekt dua té pérmend té gjithé Kolegét e Kompanisé ku punoj, ku eksperienca e
pérftuar nga njé puné e pérbashkét ka géné shumé e réndésishme né vijimin e eksperimenteve me
produkte farmaceutike té njohura ne detaje né principin aktiv dhe shtesat.

Njé falenderim shumé i vecanté shkon pér studentét diplomanté, me té cilét né vite kemi punuar
si njé grup i vetém, duke gérshetuar pérvojat né shkencat kimike dhe ato mjekésore, kemi
kapércyer véshtirési té kérkimit shkencor dhe kemi ndjeré kénagésiné e botimeve té pérbashkéta
brenda dhe jashté vendit. Pasioni pér punén eksperimentale i Alvena Bodurit, Gerta Allushit,
Hilda Seferit, Urim Hotit e Edis Sevos ishte mbresélénés dhe ky¢ pér rezultate té suksesshme né
njé fushé pak té studiuar deri tani.
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PERMBLEDHJE

Siguria dhe cilésia e té gjitha produkteve qé konsiderohen té konsumueshém pérbén né kohén
moderne njé nga ¢éshtjet mé té réndésishme pér té patur njé jetesé té shéndetshme, cilésore dhe
té gjaté. Produktet e konsumit pérfshijné ushgimet, suplementét, produktet farmaceutike té
detyrueshme dhe té rekomanduara nga mjeku si dhe njé numur produktesh té pérdorura me
géllim té caktuar pér té zgjidhur probleme té ndryshme dhe pér té ndikuar pozitivisht, sipas llojit,
né meényrén e jetesés sé té gjithé grup moshave. Ky grup i treté éshté né njéfaré ményre i
pozicionuar midis ushgimeve dhe barnave, sepse nuk pérdoret me rekomandime strikte nga
mjeku dhe nuk mund té konsiderohet as si grup ushgimesh. Kétu béjné pjesé produkte bimore me
vleré pér organizmin, shtesa ushgimore me pérmbajtje vitaminash dhe mineralesh, produkte té
pasura me proteina, shtesa pér organizmat né kushte té dietés-té quajturat "produkte té dietés", si
dhe ushgime qé rekomandohen pér té sapolindurit, apo nénat né periudhé shtatzanie dhe
laktacioni. Produkte té tilla t&¢ markave té njohura i gjen edhe né farmacité edhe né markete.
Prodhimi, shpérndarja dhe ruajtja para konsumit i nénshtrohet mekanizmave ligjoré njélloj
sikurse ushgimet e zakonshme dhe preparatet farmaceutike té miréfillta. Ja pse né SHBA
kontrolli i ushgimeve dhe barnave kryhet nga FDA-Food and Drug Administration. Edhe kéto
produkte aktualisht duhet t'i ofrohen konsumatorit té sigurta dhe cilésore; rastet mé té vogla té
problematikave té shfaqura i largojné nga garkullimi. Njerézit e cdo grupmoshe sot i kané té
gjitha mundésité t'i njohin miré para pérdorimit, me pérparésité dhe negativizmat gé mund té
kené dhe gé mund t'i ¢fagin né raste té caktuara dhe ndaj konsumatoréve individé me probleme-
alergjiké, té moshuar, me sémundje kronike, me raste papajtueshmérie kur pérdoren barna
specifiké, etj.

Institucionet kérkimore né té gjithé botén dhe projektet bashkékohore né fushén e prodhimit té
produkteve té tilla jané té koordinuar me Mekanizmat Rregullatore dhe Sistemet e Ligjishmerisé
qé té prodhojné produkte té tilla me njé shkallé té larté géndrueshmérie, cilésie e sigurie duke e
konfirmuar kété edhe pérmes sistemit "labeling™ gé ata pérdorin. Format e certifikimit dhe
regjistrimit té produkteve té tilla dhe té barnave né pérgjithési, si dhe vlerésimi nga sisteme
laboratorike té akredituara éshté kyci pér té rritur shkallén e besimit né pérdorim.

Aktualisht vlerésimi mikrobiologjik éshté pjesé e pandaré e sigurisé sé kétyre produkteve. Pér
kété arsye tematika e pérzgjedhur éshté fokusuar fugishém né vlerésimin mikrobiologjik té
preparateve farmaceutike me pérdorim té gjéré, pérfshiré edhe produktet e pérmendura mé sipér.
Njé analizé e hollésishme mikrobiologjike e detajuar né punimin e kompjuterizuar dhe prezantim,
me rezultatet dhe pérfundimet pas ¢do grupi eksperimentesh éshté tashmé njé kontribut me vleré
dhe njé hap i réndésishém pér té thelluar studimet né kété tematiké té pérbashkét té karakterit
ushgimor e shéndetésor.
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HYRJE

Preparatet farmaceutike karakterizohen nga origjina (pérbérésit kimiké) dhe teknologjité
specifike té pérdorimit té tyre. Léndét e para dhe teknologjité sikurse dhe té gjitha hallkat e
zinxhirit té shpérndarjes deri né konsum jané pérgjegjése pér siguriné dhe cilésiné e tyre.
Cilésia dhe siguria evidentohet si né aspektin fiziko-kimik ashtu dhe né até mikrobiologjik.
Analizat fiziko-kimike té preparateve farmaceutike jané té njohura miré, té pércaktuara me
mekanizma ligjoré dhe té aplikuara pér cdo preparat si teste sigurie né rastet mé poshté:

» Kur preparatet jané té reja ( té sapo prodhuara) né procesin para daljes sé lejuar né treg
konform mekanizmave rregullatoré qé béjné t& mundur njé gjé té tillé.

» Kur preparatet farmaceutike jané té prodhuara prej vitesh me marka té caktuara té njohura
dhe té pérdorura né trequn e barnave por gé detyrimisht né ményré periodike i nénshtrohen
testeve analitike té kontrollit dhe sigurisé. Né kété rast cdo lloj ndryshimi sado i vogél né
vlerésimin cilésor dhe sasior té Iéndéve té para dhe cdo lloj ndryshimi tjetér né teknologjité
e prodhimit, proceset e ruajties dhe shpérndarjes. Né cdo ndérhyrje qofté dhe né sistemin
paketim psh: ndryshimi i paketimit apo kartografisé respektive, ngjyrave etj. Merret né
konsideraté né testet analitike té produkteve né fjalé.

Ndérkohé me zhvillimin e sotém té teknikave instrumentale té analizés ka njé lehtési dhe saktési
shumé mé té madhe né té gjitha testet e kontrollit gé iu béhen kétyre preparateve edhe teknikat e
avancuara me ligj aprovohen paraprakisht (me ligj nuk lejohen laboratoret gé kryejné prova té
tilla pér té béré testime gofté dhe té avancuara pa aprovimin paraprak té metodikave qé do té
aplikohen). Kétu pérfshihen Mekanizmat Ligjoré te BE-sé pér Sistemin Rrequllator té Barnave,
ato té SHBA-sé FDA (Food and Drug Administration) dhe Mekanizmat Rregullatoré té vendeve
té ndryshém té botés. Kjo situaté éshté e garté, e kompletuar dhe e aprovuar ndér vite, ndérkohé
gé heré pas here ka ndryshime té réndésishme né pérputhje me kérkesat e zhvillimit shogéror dhe
arritjet né Shkencat e Mjekésisé.

Nijé grup tjetér analizash jané ato té karakterit mikrobiologjik. Situata pér to éshté e ndryshme.
Né procese kontrolli té detajuara kalojné pérgjithésisht 18ndét e para pér pérgatitien e barnave
psh: nése njé shurup pérmban njé tretésiré glukoze, shkalla e besueshmérisé pér ujin dhe
shegerin, I&ndé té para té pérdorura duhet té jeté maksimale. Po késhtu duhet shkallé e larté
besueshmérie, e siguruar edhe kjo pérmes mekanizmave ligjoré, pér shtresat e tipit konservant,
aromatizues, rrités té géndrueshmérisé dhe sigurues té konsistencés. Duke gené se né prodhimin
indrustrial preparatet pésojné shumé trajtime qgé reduktojné né ményré drastike ngarkesat
mikrobiologjike t€ mbartura, shpesh té stimuluara nga substrati ekzistues merret e mirégené
ngarkesa minimale mikrobiologjike deri né nivelin e produktit t& gatshém, kur ndérhyhet me
procese teknologjike tashmé té avancuara:

» Kur né teknologjiné e njé bari pérdoren progese dehidratimi gé ulin ndjeshém aktivitetin
e ujit.
> Kur njé bar té ofrohet né trajtén e tabletave té veshura me njé shtresé mbrojtése ose té
inkapsuluara né kapsula té konsumueshme, té suportuara nga organizmi i njeriut.
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> Kur preparatet pésojné procese sterilizimi té drejtpérdrejt ose té fraksionuar .

» Kur barnat kané pérbérje né pérgindje té larté gé ndikojné né presionin osmotik, presionin
turgor, carje t¢ membranave gelizore té mikroorganizmave té pranishme.

> Kur pérbérés té vecanté né njé preparat jané pérgjegjés pér té frenuar ngarkesat
mikrobiologjike sic éshté rasti i antibiotikéve apo pérbérsve té tjeré baktericidé,
bakterostatiké, fungicidé etj.
Historikisht pér sa kohé numri i tregtuar i preparateve farmaceutike ka gené i kufizuar,
teknologjité kané gené klasike dhe mjedisi jo shumé i ndotur, pesha e kontrollit fiziko-
kimik ka dominuar dukshém me té drejté mbi kontrollin mikrobiologjik.

Né ditét e sotme situata paragitet disi mé ndryshe. Nj¢ numér shumé i madh produktesh té
industrisé farmaceutike ndodhen né tregun farmaceutik ku dallohen dhe preparate té njé
pérdorimi té gjeré gé gienden dhe konsumohen dhe pa recetén e mjekut. Njé numér shumé i
madh teknikash té aplikueshme pér prodhimin dhe ruajtjen e preparateve béjné gé té synohet
drejt njé shkalle shumé té larté té vlerésimit té kétyre preparateve sepse tashmé individé
konsumatoré té tyre me njé shkallé shumé mé té larté ndérgjegjésimi se mé paré kérkojné té
kené besim té ploté té preparateve té markuara gé ata konsumojné. Sot jané té zakonshme
pyetjet e tipit : Pse produkti nuk ka mbyllje mé té miré? Pse kapsula ofrohet me kété ngjyré?
Pse pérdoret ky lloj paketimi, etiketimi? Pse doza gé& marrim éshté njé tableté e ndaré né dy
giysma?

Nuk duhet 1€né ménjané fakti gé pér shkak té njé zhvillimi shumé té avancuar té shogérisé jané
shtuar ndotjet por dhe pérpjekjet pér parandalimin dhe menaxhimin e tyre. Késhtu nuk mund té
lihet pa u analizuar njé sistem marrédhéniesh si: 1éndét té para pér prodhim barnash - mjedis,
produkte farmaceutike — mjedis prodhimi — shpérndarje — konsum dhe né kété aspekt vlerésimi i
shkallés sé sigurisé sé kétyre produkteve merr njé réndési té dorés sé paré.

Sikurse u pérmend edhe mé sipér sot sistemi Paketim né industrité farmaceutike paragitet i
shuméllojshém dhe shpesh i ngjashém me format e kétij sistemi né industrité ushgimore.
Shumllojshméria éshté lidhur edhe me ményrat e marrédhénieve paketim -barna ku mundésia e
ndotjes mikrobiologjike nuk mund té konsiderohet mé e neglizhueshme.

Referuar sa mé sipér u mendua gé njé studim i zgjeruar, qé do té hidhte drité mbi ndotjet
potenciale mikrobiologjike té disa preparateve farmaceutike me pérdorim té gjeré, do té ishte
interesant dhe me vleré né rrethet e specialistéve dhe do té shérbente si bazé pér studime té
ngiashme, té detajuara né té ardhmen. Referuar njohurive profesionale té koordinuara té njé
kimisti ushgimor dhe njé farmacisti, tematika e pérzgjedhur u fokusua vetém né grupe
preparatesh farmaceutike gé pérdoren thjesht, pa receté gé gjenden né cdo familje ashtu sikurse
dhe produktet ushgimore. Kijo pérzgjedhje lidhej dhe me faktin gé individét jané mé té liré dhe
mé pak kérkues ndaj produkteve té tilla. Psh: mundésia pér tu kontaminuar njé shurup qé
pérdoret pa shumé kontroll apo suplementét ushgimoré té tipit té vitaminave éshté shumé mé e
madhe sesa pér preparate me paketime té dyfishta apo té trefishta, me sasi rigorozisht té
pércaktuara apo té ruajtura domosdoshmérisht né ftohje.
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Punimi u fokusua né njé grup preparatesh gé do té detajohen né kapitujt gé vijoiné, atyre ju bé
vlerésimi i ngarkesave bakteriale, mykore dhe té majave dhe mé pas interpretimi i rezultateve
pér té cilin u shfrytézuan njohuri té fushés sé mikrobiologjisé, farmacisé dhe teknologjisé: té
teknologjisé sepse pér prodhimin e kétyre preparative pérdoren teknikat e ngjashme me
produktet ushgimore.

Njohurité e farmaceutikés sepse duhej njohur né detaje principi aktiv dhe shtesat me ndikim tek
mikroorganizmat; mikrobiologjisé sepse u aplikuan teknika té ngjashme té njohura dhe té sakta
té vlerésimit mikrobiologjik té preparateve ushgimore té lejuara me ligj dhe té certifikuara si
metodika té aplikuara per cdo lloj vlerésimi té ngarkesave mikrobiologjike edhe tek l&ndé té
tiera si inde, tekstile, leter, preparate farmaceutike, etj.. paralelisht me provat e kontrollit
mikrobiologjik té preparateve té pérzgjedhura studimi né vitin e tij té fundit u fokusua edhe né
drejtim té produkteve gé shiten edhe né markete por edhe farmaci si psh forma té ndryshme té
Chewing gum (camcakizave apo disa produkteve pér fémijé, té ngjashme me ato).

Pér té strukturuar planin e punés u shfrytézua dhe eksperienca e grumbulluar né Departament
pérmes bashképunimit FM—FSHN (Departamenti i Farmacisé-Departamenti i Kimisé
Industriale). Vlejné pér tu pérmendur punime kerkimore shkencore té pérbashkéta disavjecare
né fushén e pércaktimit té ngarkesave mikrobiologjike té biméve mjekésore, cajrave dhe
shurupeve.

Le té shérbejé ky punim pér té zgjeruar né té ardhmen kété bashképunim dhe pér té realizuar
studime shkencore té ngjashme, akoma mé té detajuara.
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OBJEKTI I STUDIMIT

Objekt i kétij studimi ishte kontrolli mikrobiologjik i preparateve farmaceutike té njohura e té
markuara, prodhuar nga Kompani me zé té prodhimit farmaceutik né boté té cilat garkullojné dhe
kérkohen né tregun vendas, duke plotésuar nevoja imediate té konsumatoréve, pacienté té
rregullt apo té rastésishém té pérdorimit té tyre, fémijé, njeréz té zakonshém jo té sémuré kronike,
por me probleme té zakonshme dhe kalimtare té shéndetit.

Né studim u morén preparate me struktura té ndryshme-tableta e faza té 1éngéta me pérgéndrim
mesatar e té larté lénde té thaté; preparate me veprim té ndryshém, pér té rritur e fémijeé,
preparate me principe té ndryshme aktive dhe aditivé té ndryshém, preparate té disa markave dhe
me té njejtin veprim e me té njejtin princip aktiv. Gjithashtu si objekt studimi u pérfshiné edhe
disa lloje preparatesh gé hyjné né grupin e suplementéve ushgimoré dhe jo barnave pér kurim.,

Vlerésimi mikrobiologjik nuk u realizua thjesht pér té ndértuar dhe pérdorur njé rrjet té dhénash,
apo pér té rritur numurin e shtameve té izoluara, pastruara e identifikuara ne koleksione pune,
por pér shfrytézuar rezultatet e marra e pér té ndértuar ményrat mé té mira t€ mbrojtjes sé
produkteve farmaceutike nga forma té géndrueshme epifite apo rastésore té mikroorganizmave.

Punimi éshté njé kontribut modest né siguriné e cilésiné e barnave né pérdorim duke i
bashkéngjitur shkallés sé besueshmérisé sé konsumatoréve ndaj veté barnave, prodhuesve dhe
distributoréve té tyre edhe siguriné gé rrjedh prej veté sjelljeve té pérdoruesve ndaj preparateve
té rekomanduara pér kohé té gjaté e me marrje periodike.

Studimi, me objektin e pérzgjedhur fokusohet fugishém tek lidhja midis kushteve té ruajtjes e
pérdorimit dhe pastértisé mikrobiologjike té produkteve né studim.
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QELLIMI I STUDIMIT

Studimi pati pér géllim té pércaktojé :

» Praniné ose jo té mikroorganizmave epifité né preparate farmaceutike me pérdorim té
gjéré.

> Ndikimin e tyre né ndryshimet e dukshme té produkteve farmaceutike gé i mbartin, gé
konsumohen né ményré periodike dhe gé ndodhen né kushte ku nuk ka monitorim té
vazhduar té ndryshimeve mjedisore e klimaterike gé ndikojné né géndrueshméring,
cilésiné dhe siguriné e kétyre preparateve.

> Pércaktimin e ngarkesave té pérgjithéshme té mikroorganizmave, baktere maja myqge
duke u fokusuar kryesisht né grupet e saprofitéve, por pa pérjashtuar edhe raste té
zbulimit té pathogjenéve té dobét.

» Evidentimin e ngarkesave té mikroorganizmave gé vijné nga mjedisi rrethues dhe gé
konsiderohen ndotés rrethanoré mikrobiologjiké e gé kané njé shkallé té diskutueshme
géndrueshmérie né prani té formave aktive gé bari mbart, apo substancave shtesé kimike
té tij.

» ldentifikimin e gjinive dhe specieve mé prezente duke pérdorur teknikat e njohura
taksonomike dhe duke i hapur rrugé edhe vlerésimeve té métejshme mé té detajuara qé do
té merrnin rrugé prej rezultateve té késaj doktorature.

> Krahasimin e rezultateve té marra referuar kampionaturés sé pérdorur dhe studimin e
géndrueshmérisé sé shtameve té vrojtuara dhe identifikuara né varési té€ marédhénieve
ndérmjet mikroorganizmave-simbiozave, metabiozave apo antagonizmit.

» Pércaktimin e shkallés sé ndikimit té formave té paketimit tek zhvillimi i ngarkesave
mikrobiologjike tek preparatet e pérzgjedhura dhe evidentimin e rasteve té formimit té
bashkésive té géndrueshme té mikroorganizmave-tipi i biofilmave.

SHENIM | RENDESISHEM

TE GJITHE PREPARATET FARMACEUTIKE NE STUDIM JANE MARRE NGA RRIJETI
SHPERNDARES FARMACEUTIK | VENDIT SI PRODHIME TE KOMPANIVE TE
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PJESA TEORIKE
KAPITULLI I

PREPARATET FARMACEUTIKE ME PERDORIM TE GJERE DHE ROLI
| TYRE NE PERMIRESIMIN E JETESES SE NJEREZVE

1.1 PREPARATET FARMACEUTIKE TE PERDORUR NE MASE.
KONSIDERATA TE PERGJITHSHME

Né jetén e pérditéshme njerézit konsumojné ndér té tjera edhe produkte jo ushgimore té tipit té
barnave, té cilat nuk béjné pjesé né preparatet farmaceutike me pérmbajtje rigorozisht té
pércaktuara dhe té rekomanduara nga mjekét specialisté pér té kuruar terapi specifike duke i
pérdorur periodikisht dhe né doza té caktuara.
Kéto preparate gé njerézit e moshave té ndryshme i pérdorin pa shumé kontroll pér té& kuruar
situata crregullimesh apo shgetesimesh ge jane té zakonshme dhe gé i shogérojné ata né periudha
té caktuara té jetés, jané té njohura pérgjithésisht, té€ pérdorura nga grupe té caktuara moshash
dhe pa efekte negative té spikatura. Cdo njeri ne jeten e tij ka pérdorur aspirinat pér té getésuar
dhimbjet e kokés, shurupet pér t€ lehtésuar kollén apo paracetamolin pér t’u pérballur me
influencat stinore. Shpesh njerezve iu €shté dashur t€ pérdorin “farmaciné e shtépisé” pér té
marré vitamina, getésues té stresit, cajra me bazé bimét mjekésore, apo barna gé né njé moment
té caktuar lehtésojné dhimbje akute té stomakut, kolitit, zemrés, dhémbit, etj., para se ti
nénshtrohen kontrollit té specialistit pér njé kurim profesionist.
Pér té bleré kéto preparate pérgjithésisht pa receté shérben “Parafarmacia”- njé mjedis farmacie
gé drejtohet né ményré té detyruara nga njé apo mé shumé specialisté farmacisté ku tregétohen:

e Dbarna pa receté
suplementé ushgimoré
preparate galenike-shurupe
produkte erboristerie-fitopreparate
artikuj sanitaré
produkte pér fémije
produkte té higjenés personale
ushgime pér fémijé
ushgime diedetike, etj.

Funksioni i njé pike shitje t€ quajtur “Parafarmaci” rregullohet me Mekanizmat ligjore t&€ BE dhe
té vendeve té vecanta, ku ka njé funksion té tillé dhe ku vlen té pérmendet ushtrimi i kétij
aktiviteti detyrimisht né prani té farmacistéve. Edhe né Farmacité ka stenda e mjedise ku
reklamohen né vend té dukshém produktet gé i pérkasin Parafarmacisé. Né vendet e BE ka njé
listé (shembull né Itali —lista C e produkteve farmaceutike, ku renditen té gjithé preparatet e
pérmendura mé sipér, gé mund té konsiderohen si preparate me pérdorim té gjéré) [25, 30, 37].
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Referuar tregut té sotém té produkteve té parafarmacisé, ai pérfshin shitjet né nivel botéror deri
né 74 bilion $ duke patur njé trend né rritje nga viti né vit.

BE konsiderohet njé nga konsumatorét e médhenj té produkteve té tilla me 32% té nivelit total
té tregut. Me njé rritje shumé té madhe jané sot SHBA dhe Kina [25, 112]. Ky bisnes pérfshin
njé system té téré institucionesh té kontrollit si laboratoré t¢ médhenj e ét pajisur me fjalén e
fundit té shkencés, me shumé kimisté, farmacisté, inxhinjeré, ekonomisté, etj. Ky sektor ndér té
tjera ofron njé informacion gé pércillet lehté edhe pérmes internetit, fletépalosjeve, takimeve me
konsumatorét, etj., duke thjeshtuar vetémjekimin me preparatet mé sipér dhe duke rritur interesin
pér suplemente, formula me vitamina dhe minerale, etj. Njé rritje té dukshme e té vlerésueshme
né rrang botéror ka edhe sektori dermo-kozmetik gé pérfshin edhe produktet hipoalergjike [1, 6,
7,13].

Né Figurén 1 paragitet pamja e njé parafarmacie me gjithe elementét e identifikimit té saj si dhe
njé stendé e preparateve gé tregétohen né té [38, 104]. Bie garté né sy logoja e njé mjedisi gé
operon né varési té ligjeve né fugi gé nga emértimi edhe paragitja e preparateve me pérdorim té
gjéré

HURLEYYE
. vl

Fig. 1 Njé pamje e njé Parafarmacie me elementét identifikues dhe njé stendé e saj
(anfi.com)
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Preparatet e Parafarmacisé, krahasuar me barnat me receté, blihen dhe mbahen gjaté né kushte
shtépiake apo né veté mjediset ku tregétohen, kjo sepse krahasuar me té tjerét risku gé mbartin
konsiderohet mé i vogél. Kétu béjné pjesé edhe produkte té pérdorimit té jashtém, pomada,
kremra, trajtues té ndryshém té dhimbjeve muskulare, etj. [46, 51, 52, 73, 83, 84, 93, 99]

Pikérisht pér kété arésye njé ndér problemet gé lidhen me to éshté vlerésimi i sigurisé sé tyre
pérmes grupit té analizave fizikokimike por edhe mikrobiologjike [12, 16, 18, 20, 110, 111, 113].
Kéto analiza béhen pér té pércaktuar:

» veprimin efikas té tyre, kur nuk jané prekur principet aktive qé mbartin;

» shkallén e démtimit né kushte té ruajtjes sé papérshtatéshme; ky démtim mund té
pérfshijé veté preparatin, si psh léngéshtimi i tij, ndryshimi karakteristikave té jashtme si
ngjyra, shfagja e formave té aglomeruara, thérmimi i tabletave, errésimi i ngjyrés se
tabletave, formimi i precipitateve né shurup, ulja e dendesisé sé fazés sé léngét, etj.;
démtimi mund te shfaget edhe thjesht ne paketim, gjé ge krijon dyshime mbi siguriné e
preparatit gé ai paketim ruan

» praniné e ngarkesave té shtuara t¢ mikroorganizmave ge mund té vijné nga mjedisi i
ndotur ku barnat géndrojné pér kohé té gjaté, por edhe nga pérdorimi i tyre pa kujdes-
Iénia té hapura, kapja me duar té papastra, pérgatitja psh e tretésirave gé konsumohen ne
ményre periodike e pa kujdes gjaté dites si tretésirat e kriprave né raste temperature e
diarreje-tipi Almora, etj.

Ndérkohé qé kontrolli fiziko-kimik éshté i hershém dhe i miré aplikuar, kontrollet e
karakterit_ mikrobiologjik jané mé té kufizuara, prandaj edhe vlerésohen aktualisht si te
domosdoshme pér ta konsideruar preparatin farmaceutik térésisht té kontrolluar [29, 31, 68,
75,97, 102,114].

1. 2 SUPLEMENTET USHQIMORE DHE RRITJA E SHKALLES SE
PERDORIMIT TE TYRE-ROLI DHE RENDESIA

Suplementet ushgimoré pérfshijné vitaminat, mineralet, produktet me bazé bimore, suplementét
e racioneve ditore, shtesat per sportistét dhe produkte té tjera gé pérmirésojné ushgimin ditor pér
kategori té ndryshme popullatash. Suplementét pérdoren pér disa géllime. Ata shtohen pér té
marré vlera energjie mé tepér, pér té reduktuar riskun gé vjen nga sémundje té ndryshme apo pér
té parandaluar, pér té rritur shkallén e imunitetit né organizém, pér té pérmirésuar performancén
e njé atleti apo sportisti né gara me produkte té lejuara me ligj [26, 27, 41], etj.

Shumé nga kéto produkte rregullohen me ligj dhe nuk kané njé mekanizém rregullator aq té forté
sa barnat gé jepen me receté dhe shumé heré konsiderohen si pjesé e ushgimit.

Disa nga suplementét kryesoré renditen mé poshté:
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Vitaminat

Vitaminat jané mikronutrienté ose substanca gé organizmi i konsumon né sasi té vogeél,
krahasuar me principet aktivé té tipit proteina, yndyrna e karbohidrate. Shpesh pérbérja e tyre né
produktet ushgimore preket nga trajtimet teknologjike apo proceset e konservimit [39, 40, 104].
Késhtu psh. proceset e bluarjes dhe sitisjes sé drithit pakésojné pérmbajtjen e viatminave B dhe E,
fibrave dhe mineraleve si Zn dhe Fe né kokérr. Prandaj rruga e zévendésimit té kétyre humbjeve
éshté me ané té pérdorimit té suplementéve. Sasia e vitaminave té tretéshme né ujé dhe né
yndyré gé organizmi kérkon éshté objekt i shumé kérkimeve shkencore né té gjithé botén. Né
SHBA pér vitaminat jepen vlerat e RDA-se per sejcilén prej tyre. RDA-ja sherben si
udhérréfyese, por individet mund té béjné edhe zgjedhjen e tyre. Vitaminat mund té jené natyrore
ose sintetike. Ato natyrore merren nga produktet ushgimore, kurse sintetiket nga formulimi ne
laborator. E vetmja vitaminé gé ka ndryshim midis formés sintetike dhe asaj natyrore éshté
vitamina E. Forma natyrore quhet d-alfa-tokopherol dhe ajo sintetike dl-alfa-tokopherol ku
treguesi “1” i referohet formés sintetike té prodhuar né laborator. Vitamina E natyrore pérthithet
né organizém shumé mé ngadalé se forma sintetike, ndérkohé gé vitaminat e tjera sintetike dhe
natyrore kané pothuaj té njejtin absorbim. Kontrolli mikrobiologjik i vitaminave éshté pjesé e njé
punimi aktual doktorature dhe pér vitaminat pérbérjen, format natyrore dhe sintetike aty flitet me
shumé mé tepér hollési [90] .

Mineralet

Mineralet jané mikronutrienté té domosdoshém pér funksionimin e organizmit. Ato mund té jené
makroelementé gé organizmi i pérdor né sasi t¢ madhe dhe mikroelementé ose elementé gjurmé
gé pérdoren né sasi mé té kufizuar. Né grupin makro hyjné Na, K, Ca, Mg dhe P [43, 104]. Né
grupin mikro hyjné Fe, Zn, Se, J, Cr, Cu, Mn, etj. Mendohet gé pérberja e mikroelementeve
mund té ulet né ushgime pér shkak té praktikave jo té mira té punés lidhur me trajtimin e tokave
bujgésore, apo dukurive te errozionit. Pér kété arésye ushqimi duhet té pasurohet edhe me
mikroelementé gé zévéndésojné humbjet tek produktet e ndryshme ushgimore. Raste tipike jané
fortifikimet e miellrave me mikroelementin Fe, pasurimi me J i kripés sé gjellés, etj.

Suplementét me bazé bimore

Suplementét me bazé bimore shtohen né dieté pér géllime ushgimore dhe mjekésore. Prej
shekujsh kané funksionuar perpunimet e biméve dhe atyre mjekésore pér géllime ushgimi apo
kurimi. Njihen popullatat e Kines e Indise pér pérdorime té hershme té produkteve me baze
bimet mjekésore. Natyropatia dhe Homeopatia jané 2 sistemet qé pérgatisin pérbérés bimoré pér
géllimet mé sipér. Efekti mjekésor i barnave ka njé vleré shumé té madhe shkencore. Shume nga
preparatet e njohura vijné prej burimeve bimore si psh aspirina prej lévores sé Salix alba ose
Salix babilonium, kodeina prej farave té Papaver somniferum, etj.
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Produktet me bazé bimét mund té plotésojné dietén duke pérmirésuar shéndetin dhe duke
ndikuar pozitivisht né organe té vecanta té organizmit, psh ginsegu-format Panax ginseg dhe

Panax quigifolius, éshté njé gjallérues shumé i miré i organizmit kurse echinacea éshté njé bar
popullor gé rrit rezistencén e organizmit ndaj té ftohtit. Produktet bimore merren né forma té
ndryshme psh.né trajté kapsulash, tabletash, cajrash dhe shurupesh. Né Figurat 2 dhe 3 paragiten
produkte bimore me réndési pér shéndetin [103].

Fig. 2 Echinacea (benary.com) Fig. 3 Ginsegu (dreamstime.com)
Suplementét e ushgimeve

Suplementét ushgimoré pérdoren si forcues té ushgimeve. Ato pérdoren pér grupe popullsie me
nevoja specifike, psh ge kerkojne te pérmirésojné shkallén e tretshmérise, etj. Shtesat pérmbajné
pérzierje té makronutrientéve, proteinave, karbohidrateve, yndyrnave dhe fibrave. Ato pérdoren
ndér té tjera pér té plotésuar programe té dietave dhe shpesh jané té fortifikuar me vitamina,
minerale, perberes bimoré, etj.

Suplementét pér sport

Suplementét pér sportistét pérdoren kryesisht pér atletét. Jané ushgime me pérmbajtje té larté
proteinash, ose mbéshtetés té metabolizmit té rregullt, performancés sé sportistit, vlerave té
duhura energjetike, etj. Njerézit q& merren me sport, sidomos atletiké kané nevoja mé té médha
pér ujé, 1éngje, Kkripra, vitamina, antioksidanté, minerale té tipit té€ Cr, etj. Léngjet pér sportistét
pérmbajné kripra elektrolite, pér té zevendésuar humbjet gjaté stervitjeve apo garave.

Tirané 2014



Troja D. "Monitorimi 1 ngarkesave mikrobiologjike tek preparatet farmaceutike"

Suplementé té tjeré ushqgimoreé

Suplementé té tjeré jané ushqyes shtese té vafteve si psh algat spirulina, vaji i peshkut, kolostrum
— njé produkt bulmeti,farat, képurdhat me vleré mjekésore, majaja e birérs, etj.

Kéta suplementé kané vleré né pérmirésimin e shéndetit. Pérmenden probiotiket, antoksidantét
koenzima Q10, enzimat gé pérmirésojné tretjen, etj.

Udhézime mbi suplementét

Pérdorimi me efikasitet i suplementéve nuk i duhet Iéné rastésisé prandaj edhe mé poshté
paraqiten disa udhézime mbi pérdorimin e tyre:

>

Y VYV

VVY 'V

Dietat duhet t& pérmbajné sasi té nevojshme té suplementéve multivitaminiké dhe
mineralé.

Rekomandohen vitaminat B6, B12 dhe acidi folik gé parandalojné sémundjet e zemrés
Rekomandohen mineralet Zn dhe Cu gé rrisin imunitetin

Rekomandohet pérdorimi i antioksidantéve gé vitamina A ose B karoteni, vitamina C dhe
vitamina E, gjithashtu edhe minerali Se, ata vonojné procesin e plakjes dhe parandalojné
sémundjet tumorale.

Rekomandohen produkte té pasura me koenzimén Q10 pér té reduktuar riskun e
sémundjeve té zemrés

Rekomandohen suplementét me Ca pér té forcuar sistemin skeletor

Rekomandohen kombinimet Ca-Mg pér té luftuar raste té kostipacionit tek zorrét

Pas pércaktimit té nevojave pér suplementé bazé duhet té pérdoren né ményré té selektuar
suplementét e tjeré sipas kérkesave dhe nevojave ét grupeve ét evcanta-tée rinj, té
moshuar, té sémuré, atleté, gra shtatzana, fémijé latanté apo ne periudha té tjera té jetés,
punonjés té sektoréve ku ndihet nevoja e pérdorimit ét suplementéve, etj.

Disa pamje té suplementéve paragiten né Figurat mé poshté:

COMPARATIVE GUIDE TO

Fig. 4 Udhézues pér suplementé Fig. 5 Vitamina natyrale tek frutat dhe preparate

té lejuar ne SHBA vitaminike sintetike
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Fig. 7 Suplementé me pérmbajtje alga spiruliné si dhe preparate vitaminash

Ky informacion i pérgjithshém lidhur me suplementét, llojet dhe karakteristikat e tyre u
pérzgjodh né kété punim diplome sepse njé pjesé e miré e tyre éshté sot né treqgun Shqiptar dhe
né té ardhmen suplementét mé té pérhapur do té jené pjesé e kampionaturés pér studime té
karakterit mikrobiologjik.
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KAPITULLI 11

NJE INFORMACION JO KONFIDENCIAL MBI KOMPANITE
PRODHUESE DHE SPECIFIKAT E TYRE - KOMPANI QE OPEROJNE
EDHE NE SHQIPERI DHE PREPARATET QE PRODHOJNE

2.1 TE DHENA MBI KOMPANI ME PERHAPJE NE TREGUN VENDAS

Ashtu si edhe veté produktet e pérzgjedhura né kété punim edhe kompanité prodhuese jané té
pérhapura, aktive né tregun farmaceutik shqgiptar dhe rajonal dhe me njé eksperiencé jo té pakét
né tregun toné. Kéto kompani prodhojné produkte farmaceutike xhenerike, dmth identike me
produktin origjiné dhe marké por natyrisht me kosto mé té reduktuara dhe té pérballueshme pér
njé game té gjeré té popullatés.

Mé poshté paragiten disa informacione té pérgjithshme pér kompanité kryesore gé jané marré né
shqyrtim né kété punim.

KRKA

KRKA, D.D., NOVO MESTO éshté kompani ndérkombétare xhenerike me géndér né Novo
Mesto Slloveni, éshté njé kompani me shumé degé dhe pérfaqgési si dhe géndrat e saj prodhuese
né Gjermani, Rusi, Kroaci dhe Poloni. Ne 2011 shitjet totale té saj kné gene 1.075.6 milion Euro
dhe 8948 té punésuar né total. Kjo kompani éshté themeluar né 1954, mé pas rreth viteve 1980 u
fokusua né prodhimin e produkteve xhenerike dhe zhvilloi rrjetin e saj t¢ marketingut duke
fugizuar pozitén né tregun europian. Biznesi i kompanisé éshté i pérgéndruar né produktet
farmaceutike kryesisht me receté né fusha té ndryshme terapeutike si sémundjet kardiovaskulare,
vecanérisht preparatet pér hipertensionin, traktin gastrointestinal, sistemin nervor, mjekime pér
infeksionet, aparatin e frymémarrjes, etj.

Gjithashtu kompania ka aktivitet né prodhimin e produkteve gé merren pa receté si p.sh
preparate me pérmbajtje mineralesh dhe vitaminash (PIKOVIT dhe DUQOVIT), preparate pér
pérmirésimin e kujtesés (BILOBIL), getésues dhimbjesh (NALGESINS), etj.

Preparate pérfagésues té kétij grupi, shumé té pérhapur dhe té pérdorur né vendin toné jané pjesé

e kétij punimi. Jané pérzgjedhur DALERONI, PIKOVITI me njé pérhapje shumé té gjéré né
tregun shqiptar, produkte cilésore dhe me shkallé té larté sigurie.
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BRISTOL -MYERS SQUIBB
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Bristol-Myers Squibb

Company

Fig. 8 Logo e (Bristol-Myers Squibb) BMS
Bristol-Myers Squibb ( BMS) éshté njé kompani farmaceutike me gendér né New York.

Kompania éshté formuar né 1989 pas bashkimit té parardheseve té saj Bristol-Myers dhe Squibb
Corporation, referuar shpesh BMS me nje numur shume te madh operatoresh-rreth 28.000.

Bristol-Myers Squibb prodhon produkte farmaceutike gé jepen me receté pér njé séré fushash
terapeutike duke pérfshiré kancerin, HIV/AIDS, sémundje kardiovaskulare,diabetin, hepatitin,
artritet reumatoide, etj.

Misioni i saj éshté: “té zbulojé, zhvillojé dhe sigurojé ndér té tjera edhe barna inovatore qé
ndihmojné pacientét t&¢ mundin sémundje té rénda” .

Ndér produktet e késaj kompanie mund té pérmenden: TAXOL ( sémundje kanceroze),
SINEMET ( parkinson), GLUCOPHAGE ( diabet), etj.

Né studim jané marreé :

» EFFERALGAN EFERVESHENT
» EFFERALGAN CODEINE

Té dy jané me pérmbajtje paracetamoli, gé pérdoren pér gjendje gripale, temperaturé, ftohje
(EFFERALGAN EFERVESHENT ) dhe pér getésim té dhimbjeve (EFFERALGAN CODEINE).
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GLAXOSMITHKLINE (GKS)

Fig. 9 Pamje e Kompanise GSK dhe logoja respektive

GlaxoSmithKline plc (GSK) éshté njé kompani ndérkombétare britanike me gendér né Londér
gé prodhon produkte farmaceutike, barna biologjike dhe vaksina. E Klasifikuar si kompania e
katért sipas shitjeve t& matura né vitin 2009 . Eshté themeluar né vitin 2000 nga bashkimi i
Glaxo Wellcome plc dhe SmithKline Beecham plc dhe numuron aktualisht 96000 té punésuar
ne te gjithe botén.

Ajo ka njé gamé té gjeré produktesh pér fusha té ndryshme si astma, kanceri, diabeti, viruset,
infeksionet, sémundjet mendore etj. Gjithashtu ka njé seksion té produkteve nutricionale dhe té
shéndetit té gojés si dhe produkte gé blihen pa receté.

Produkti i marré né studim ACTIFED pérdoret pér mjekim simptomatik te gripit, rinitit, ftohjes
etj.

ACTAVIS

W~
Actavisl | ="

Fig. 10 Logot e ACTAVIS
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Actavis éshté njé kompani xhenerike ndérkombétare e themeluar né 1956 dhe me bazén né
Islandé. Né vitet 1990 ajo kishte mé pak se 100 té punésuar dhe vepronte vetém né tregun e
Islandés .Né 1999 bleu kompaniné Balkanpharma me origjiné bullgare dhe filloi njé periudhé
rritjeje té konsiderueshme. Sot kompania vepron né mbi 40 shtete, ka 11000 té punésuar dhe
rreth 600 produkte né treg, krahas 400 té tjerave gé jané né fazé zhvillimi ose regjistrimi.
Produktet mbulojné njé gamé té gjeré fushash terapeutike: analgjeziké ( PARACETAMOL si
edhe preparate té kombinuara me efekt getésues té dhimbjeve si NEURALGIN, RAPIDOL
SEDALGIN-NEO si shembull i marré ne studim etj), preparate gé ulin nivelin e yndyrnave né
gjak ( preparate né grupin e STATINAVE p.sh. ATORVASTATINA e hedhur né treg sé fundmi
si ekuivalente e produktit patenté ), antibiotike ( p.sh. AZATRIL).

LEK (A SANDOZ COMPANY)

Fig. 11 Vitamine B6 me logon e LEK dhe nje nga impiantet e pergatitjes sé antibiotikeve

LEK éshté njé kompani sllovene e cila bén pjesé né kompaniné xhenerike Sandoz. Sandoz éshté
njé kompani xhenerike, me origjiné zvicerane e cila pérbén nje division teé kompanise zvicerane
multinacionale NOVARTIS. Ajo ka njé portofol produktesh prej mé shumé se 1000 té cilat
tregtohen né rreth 130 vende té ndryshme. Népermijet blerjeve té kompanive té tjera si p.sh LEK
( Slloveni), Sabex ( Kanada), Hexal (Gjermani), Eon Labs (SHBA) etj Sandoz ka punésuar
23.000 njeréz né té gjithé botén dhe ka pasur shitje rreth 7.5 miliardé dollaré. LEK si njé pjesé e
Sandoz operon né Slloveni dhe vendet e Europés Lindore,gjithashtu né Euorpén Juglindore dhe
vendet e Commonwealth.

Produktet kryesore pérfshijné antibiotiké&, barna pér sistemin nervor géndror, pér crregullimet e
traktit gastrointestinal, sistemit kardiovaskular, terapi hormonale, etj.

Medikamenti OPERIL per trajtimin e rinitit eshte marre ne konsiderate per kete studim.

Ashtu si edhe veté produktet e pérzgjedhura né kété punim edhe kompanité prodhuese jané té
pérhapura, aktive né tregun farmaceutik shqiptar dhe rajonal dhe me njé eksperiencé jo té pakét
né tregun toné. Kéto kompani prodhojné produkte farmaceutike xhenerike,dmth identike me
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produktin origjiné dhe marké por natyrisht me kosto mé té reduktuara dhe té pérballueshme pér
njé game té gjeré té popullatés.

Ky informacion i shkurtér teorik éshté pérfshiré né kété punim sepse aktiviteti i kompanive té
mésipérme né tregun shqiptar éshté i konsiderueshem. Sic shihet edhe nga informacionet e
mésipérme jané kompani gé operojné né shumé shtete, ku piké e pérbashkét éshté rajoni i
Ballkanit dhe Euoropa Lindore. Shifrat e shitjeve té tyre jané domethénése, dhe me afrimin e
fundit té patentave pér shume produkte inovatore keto kompani po e zgjerojné gjithmoné e mé
shumé aktivitetin e tyre. Investimet gé kryhen jané té konsiderueshme.

Né vendin toné kéto kompani jané mjaft té stabilizuara né treg duke filluar gé nga vitet e para
‘90, me produkte té shumta dhe cmime té pérballueshme. Kjo ndikon né ekspozimin e njé numri
té madh njerézish ndaj produkteve té tyre dhe kjo éshté arsyeja qé jané marré né studim barna té
prodhuar nga keto kompani. Theksohet fort edhe njeheré gé punimi bazohet mbi barna me
géndrueshméri té larté, me kontroll té pérhershém e né vazhdim si dhe me cilési shumé té larté.
Qéllimi lidhet me ndotésit qé ofrohen nga jashté apo nga konsumatoré te pandergjegjshem pasi
barnat e Kompanive té tilla me emér jané totalisht t& kontrolluara me aplikimin e njé sistemi
rrequllator me shumé hallka, duke pérfshiré edhe kontrollin e kushteve né distributoré.

2.2 TE DHENA TEORIKE MBI PREPARATET FARMACEUTIKE TE
MARRA NE STUDIM

2.2.1 DALERON

Daleroni éshté njé suspension oral me pérmbajtje kryesore té paracetamolit, Fig. 1. Veprimi i tij
éshté né uljen e temperaturés sé rritur té trupit dhe pé getésim té dhimbjeve. Ai éshté vecanérisht
i pérshtatéshém pér fémijét. Pérdorimi i Daleronit nuk duhet té béhet né ato raste kur fémijét jané
té mbindjeshém ndaj pérdorimit té paracetamolit dhe ata qé kané crregullime té rénda té
veshkave dhe té mélcgisé. Suspensioni i Daleronit nuk pérmban sheger prandaj mund té pérdoret
tek té sémurét diabetiké, por meqé ka sorbitol nuk duhet pérdorur tek fémijét qé kané intolerancé
té lindur ndaj fruktozés. Doza e rekomanduar éshét 10-15 mg paracetamol pér kg peshé trupore.
Matja e sakté e dozés mund té béhet me shiringén gé shogéron amabalazhin. Shiringa e mbushur
plot (5 ml) pérmban 120 mg paracetamol. Njé skemé dozimi né varési t€ moshés sé fémijés
gjendet tek informacioni shogérues i barit. Bari duhet t& ruhet nén 30 ° C , pas hapjes sé paré té
shishes, suspension éshté i pérdorshém pér tre muaj nése mbyllet miré. Ky produkt mund té
merret pa recetén e mjekut.

Tek Daleroni jané 2 faktoré gqé mund té ndikojné né shtim ngarkesash mikrobiologjike te
padéshéruara:

» prania e sorbitolit g¢ mund te pengojé zhvillime té dukshme mikroorganizmash gé
kérkojné burime C té tipit té shegereve, por gé mund té favorizojé ato gé rriten né
pérgéndrime té ulta dhe né sorbitol e fruktoz;

> ruajtja e papérshtatéshme né kushte shtépiake né stiné té nxehté dhe né ambalazh té
pambyllur miré;
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» ripérdorim i pakontrolluar.
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Fig. 12 Daleroni suspension dhe principi aktiv i Daleronit—paracetamoli
(acetaminophen).

2.2.2. AZATRIL

Azatrili éshté njé produkt antibiotik ( antibakterial nga grupi i makrolideve) né formé suspension
i indikuar pér mjekim té infeksioneve té ndryshme (infeksione té rrugéve té sipérme e té poshtme
té frymémarrjes), infeksione té lékurés, etj. Ai éshté njé preparat vecanérisht i pérshtatshém pér
fémijét sepse éshté né formé shurupi, dozohet dhe pérdoret lehté nga prindérit, &shté meé i
pranueshém prej fémijéve.

Mekanizmi i veprimit: pengon sintezén e proteinave brenda gelizave bakteriale dhe asgjéson
bakteret shkaktaré té infeksioneve. Principi aktiv i tij éshté azitromicina dhe nuk duhet té
pérdoret né raste alergjish ndaj saj. Dy nga substancat ndihmése ajné parahidroksibenzoati i
metilit, i cili mund té shkaktojé urtikaria né lékuré (efekt i mundshém anésor) dhe saharoz duke
perkegesuar gjendjen e pacientéve me intolerancé té lindur ndaj fruktozés.

Referuar kétyre substancave ndihmése ja vlen té béhet vlerésimi mikrobiologjik i suspensionit
pér ét gjykuar: mbijetesen e mundshme té gelizave ndotése bakteriale né njé suspension me
veprim té spikatur baktericid si dhe praniné e mundshme té majave dhe mygeve gé ndér té tjera
tolerojné edhe saharozin.

Doza ditore, skema dhe kohézgjatja e mjekimit duhet té pércaktohen nga mjeku. Azatril pérdoret
nga goja, 1 ose 2 oré pas ngrénies. Pér ményrén e pérgatitjes sé suspensionit jepen udhézime né
informacionin shogérues té barit.

Azatrili duhet ruajtur né temperaturén nén 25 °C i pahapur. Pas tretjes ruhet nga 2-8 °C né
frigorifer, por jo mé shumé se peseé dité.

Referuar kushteve té ruajtjes domosdoshméria e vlerésimit mikrobiologjik lidhet me:
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» Moszbatimin e temperaturave té ruajtjes
» Mosrespektimin e afatit kohor té pérdrimit deri 5 dité pas hapjes dhe pérgatitjes sé

tretésirés.
» Pérdorimin e patolerueshmé té té njejtés tretésiré té pérgatitur, e té pérdorur mé paré né

ményré periodike.
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Fig. 13 Shurupi Azatril dhe principi aktiv azitromycin

2.2.3 FLONIDAN

Flonidani éshté njé preparat qé ka si princip aktiv loratadinén, gé bén pjesé né grupin e
antihistaminikéve. Flonidani frenon veprimin e histaminés gé éshté njé nga mediatorét kryesoré
né reaksionet alergjike dhe prandaj paraget efekt té forté antialergjik. Ai lehtéson simptomat e
alergjisé, té kruarat, skugjen, enjtjen, sekrecioent nazale, etj. Efekti fillon brenda 20 minutash
dhe zgjat 24 oré. Flonidani pérmban laktoz dhe duhet pérdorur me kujdes tek personat gé ¢faqin
intolerancé ndaj tij. Pérdorimi i flonidanit si suspension oral késhillohet pér fémijét nén 12 vjec.
Marrja e Flonidanit duhet té béhet ekzaktésisht sipas késhillave t€ mjekut. Tabletat dhe
suspensioni oral i Flonidanit duhet té ruhen né temperaturé nén 25°C té mbrojtuar nga drita dhe

lagéshtia.

Qéndrimi né temperaturat mbi 25 °C, duke géné se jané optimale pér zhvillimin e
mikroorganizmave mezofilé, mund té jeté i démshém pér shkak té stimulimit té rritjes sé
mikroorganizmave ndotés né preparatin e ruajtur gjaté dhe pa kujdes.

Pér sa mé sipér Flonidani éshté béré pjesé e kampionaturés sé eksperimenteve.
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Fig. 14 Flonidani tablet dhe shurup, principi aktiv i tij loratadine

2.2.4 RINOLAN

Preparati ka té njejtin princip aktiv si Flonidani-loratadinen dhe ka té njejtin veprim si ai.
Qellimi i perzgjedhje ka gene per te verifikuar ndotjet potenciale mikrobiologjike tek te dy
preparatet dhe nese ka ne kété aspekt ndryshime thelbesore midis tyre, ge nese verifikohen duhet
ti referohen kryesisht lendeve ndihmese te perdorura dhe sasise se tyre.

Fig. 15 Rinolani tableta dhe shurup, me paketime dhe etiketime té ndryshme

2.2. 5 PIKOVIT
Shurupi Pikovit éshté njé multivitaminik me pérmbajtje t& 9 vitaminave mé té réndésishme gé

marrin pjesé né rregullimin e progeseve té shumta biokimike né organizém. Ai pérmban vitaminé
A, vitaminat e grupit B- By, By, B, Biy, vitaminé C, vitaminé D, etj. Shurupi Pikovit mbulon
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nevojat e shtuara té organizmit pér vitamina dhe kompenson mungesén e tyre pér ushgim. Ky
shurup éshté menduar kryesisht pér fémijét vecanérisht ne rastet me mungesé oreksi, mbilodhje

nga aktivitetet shkollore, shtesé né terapité me antibiotiké, shtesé né dietat vitaminike, etj.
Shurupi Pikovit pérmban saharoz (3,3 g pér cdo 5 ml shurup) . Nése fémija ka intolerancé té
lindur ndaj fruktozés, sindroma té perthithjes sé keqe té glukoz/galaktozés, etj. ky preparat nuk
éshté i pérshtatshém. Shurupi mund té jepet né dozat e rekomanduara (sipas fleté udhézuesit) ,
pas ushgimit edhe i pérzier me caj ose Iéng frutash. Né raste mungese oreksi, fémija duhet té
marré pikovit pér njé muaj, kurse né raste té tjera sipas nevojave. Duke géné se shtohet sheger qé
té béhet mé i pranueshém pér fémijét, kjo mund té favorizojé zhvillimin sidomos té majave dhe
myqgeve gé ngelet pér t'u verifikuar né pjesén eksperimentale.

FIKOVIT

(www.vasalekaren.com) (www.farmaon.ro)

Fig. 16 Shurupi Pikovit dhe format tableta

2.2. 6 AMOXIN

Amoxin éshté njé preparat farmaceutik antibakterial me princip aktiv amoksicilinén, njé
antibiotik p laktamik ( Fig 6). Eshté njé preparat ge lufton infeksionet bakteriale dhe né rradhén e
preparateve te ngjashme zgjidhet sepse absorbohet me lehte. Perdoret ne forme tabletash por
edhe shurupi per moshat pediatrike.
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Fig. 17 Amoksicilina-principi aktiv i Amoxin

Amoksicilina vepron duke inhibuar sintezen e murit gelizor te baktereve. Ajo inhibon lidhjet
midis zinxhireve te polimereve lineare peptidoglukane — komponenti bazé i mureve gelizoré té
baktereve Gr. pozitive dhe Gr. negative.

Efekte anesore jane nauze, té vjella, raste te individeve me ¢rregullime renale, etj.
2.2.7 IMODIUM

Imodium (forma xhenerike-loperamid, ku me te njejtin emer njihet principi aktiv i barit),
ngadaléson ritmin e tretjes, duke i siguruar aparatit tretés njé kohé mé té madhe pér té absorbuar
Iéngjet dhe principet ushgimore. Veprimi bazé i imodiumit éshté té trajtojé diarrené. Loperamidi
R-18553 éshté njé derivat sintetik i piperidinés qé paragitet me formulén e tij né Fig. 8. Preparati
gé mbart kété princip aktiv dhe ky veté éshté i pérhapur edhe né emra té tjeré si Lopex, Dimor,
Fortasec, etj.. Ai éshté prodhuar nga Kompania Farmaceutike Janssen Pharmaceutica-Kompani
Belge e themeluar né 1953 dhe e blere nga Johnson & Johnson ne 1961, aktualisht éshté pjesé e
Johnson & Johnson Pharmaceutical Research and Development-(J&J PRD).

Fig. 18 Pamje e kapsulave te Imodium dhe format tableté té Loperamidit
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Fig. 19 Piperidina (a) dhe formula e loperamidit- derivat i piperidinés (b)

Pérdorimi i Imodium-Loperamid né fémijét nén moshén 2 vjec nuk rekomandohet sepse jané
VENe re raste té crrequllimeve fatale té traktit tretés sidomos kur jané pérdorur doza medikamenti
mbi ato té lejuarat.

Trajtimet me imodium nuk lejohen né raste té temperaturave té larta ose té disanterive; éshtd7
provuar ge ai_muk ka efekt né rastet e diareve té shkaktuara nga Kkolera, Shigela ose
Campylobacter.

Késhillohet t&¢ mos pérdoret imodiumi edhe né rastet e njerézve gé vuajné nga Kostipacione
kronike apo nga sémundje diareike té shkaktuara nga E.coli O 157:H70se Salmonela.

Tabletat e imodiumit duhen marre me njé sasi té konsiderueshme uji-njé goté uji plot. Imodiumi
pérdoret né shenjén e paré té diarresé dhe doza fillestare duhet té jeté dyfish krahasuar me dozat
gé do pasojné. Nuk duhet t€ merren mé tepér se 3 doza né dité dhe né cdo rast vlen késhilla e
mjekut. Né rast se pérdoret imodium i Iéngét duhet gé suspensioni té tundet shumé miré para
pérdorimit deh té dozohet me njé lugé gé shogéron preparatin e ambalazhuar.

Format Imodium A-D Iéng dhe Imodium i Ri A-D léng 2 forma kimike té ndryshme té
loperamidit, prandaj nuk duhet kaluar nga njé bar tek tjetri pa njohur miré udhézuesin e barnave.
Imodium A-D léng pérmban njé sasi té vogél alkooli, kurse Imodium i Ri A-D léng nuk e
pérmban alkoolin. Shenjat e pérmirésimit té diaresé pas pérdorimit té imodiumit vihen re pas 48
orésh, dhe preparati nuk mund té pérdoret mé shumé se 10 dité. Kur nuk ka pérmirésim, kura
duhet ndérpreré dhe diagnostikimi mjekésor korrekt béhet i domosdoshém.

Ruajtja e imodiumit duhet té béhet né temperaturén e dhomés, larg lagéshtisé dhe temperaturave
té larta. Preparati i 1éngét duhet té ruhet né té ftohté, por jo té vihet né ngrirje. Kéto jané kushtet
e ruajtjes, gé nése nuk zbatohen, preparati mund té preket prej ngarkesave mikrobiologjike.

2.2.8 REGLAN

Reglani (metoklopramidi) rrit kontraksionet muskulare né pjesén e sipérme té traktit tretés. Ai
pérdoret pér té trajtuar “djegjet e zemrés” g€ e kané origjinén nga reflukset gastroezofagale tek
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njerézit qé kané pérdorur mjekime té tjera té cilat “ réndojné aparatin tretés”. Principi aktiv éshté
metoklopramidi, paragitur né Figurén 20.

Reglan Mo o (

neocpranide 0P =

NN\
H

HN
Cl Metoclopramid

—

*57;,‘9“ £0 corrprenane
Metoclopramid 10mg

Fig. 20 Reglani ( formedozat ) dhe principi i tij aktiv Metoclopramid

Eshté provuar qé dozat e larta mund té shkaktojné crregullime edhe té pariparueshme, si psh
lévizje té pakontrolluara té muskujve té buzéve, gjuhés, fytyrés, duarve dhe kémbéve. Ky risk
éshté i larté tek graté, diabetikét dhe té rriturit e moshave té treta.

Reglani nuk duhet té pérdoret nga:

> Alergjiket ndaj metoklopramidit
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> Té sémurét epileptiké

> Té sémurét me forma crregullimesh té stomakut ose zorréve
» Té sémuret me tumore te gjendrave si pheochromocytoma
» Tek konsumatoret e alkoolit

Individet me probleme te mélcisé, diabetit, presionit té larté té€ gjakut, sémundjes sé Parkinsonit
apo te prekur nga depresioni duhet te keshillohen me mjekun para pérdorimit

Edhe pacientét e kuruar me medikamente té tjera té ndryshme duhet té kené parasysh gé ka njé
ndérveprim te medikamenteve te tjera me Reglanin, prandaj para perdorimit duhet te paragesin
listen e te gjitha medikamenteve ge perdorin tek mjeku tek i cili marrin keshilla per perdorimin e
Reglanit. Kur ata kane cfagje dridhjesh, ethesh, etj., duhet te mos marrin né asnjé ményré
Reglan.

2.2.9 BUSCOPAN

Buskopani njihet edhe si scopolamine butylbromid, butylhyoscine, hyoscine butylbromide.
Buscopani i prodhuar nga Boehringer Ingelheim GmbH-Kompani Gjermane éshét njé kombinim
i butylscopolamines dhe paracetamolit dhe tregetohet nén emértimin “Buscopan Plus” Preparati
njihet per veprimin efikas ndaj dhimbjeve abdominale dhe prandaj quhet ‘“abdominal
antispazmoidik”. Pérdoret gjithashtu per té getésuar dhimbjet menstruale dhe spazmat e sistemit
tretés. Ai paragitet né Fig. 1.

vodonsng

O OH

('buscopan.com.au)
Fig. 21 Butylscopolamina dhe preparatet Buscopan dhe Buscopan Plus
2.2. 10 PARACETAMOL
Paracetamoli ose acetaminofeni, tableta 500mg, ka veprim antipiretik dhe analgjezik me veprim

té dobét. Paracetamoli éshté njé metabolit i fenacetines. Ai pérdoret pér dhimbje koke, migrené ,
dhimbje reumatizmale, dhimbje dhembi, rritje temperature, etj.
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Paracetamoli éshté i kundérindikuar né gjendjet alergjike dhe démtimet e mélcisé. Risku rritet
tek konsumatorét e alkoolit.

Ai duhet t& ruhet né vend té thaté dhe larg drités, né temperaturé jo mé té larté se 25 °C. Duke
gene se parcetamoli mbahet né pothuaj té gjitha familjet dhe pérdoret né masé, shpesh ruhet pa
respektuar kushtet mé sipér, si né temperatura mé té larta dhe né mjedise me pérmbajtje
lagéshtie. Mbi té gjitha individét pak tregojné kujdes pér té respektuar afatet e skadencés sé
paracetamolit gé mbajné né kushte shtépie. Kjo bén qé té konsiderohet me interes sjellja e
tabletave té tij ndaj ndikimit té mjedisit dhe gasjes sé ngarkesave mikrobiologjike. Paragitja e
kétij preparati me pérdorim ét gjéré béhet né Fig. 11.
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Shénim: Figurat e paracetamolit té paketuar jané marré nga “shuterstock images”
Fig. 22 Formula e paracetamolit, paketimi pérfundimtar i tij dhe format eferveshente
2.2. 11 LIBRIAN

Libriani éshté getésues (anksiolitik) ku njé tablet pérmban 10 mg té benzodiazepinés
klordiazepoksid”. Ai vepron si qetésues i sistemit nervor géndror. Klordiazepoksidi kalon né
guméshtin e gjirit dhe né placenté prandaj nuk duhet pérdorur nga graté shtatzana né tremujorin e
paré té shtatzanisé dhe nga graté né periudhén e laktacionit. Ai duhet té pérdoret me kujdes tek:

» té sémurét me ¢rregullime té funksionit té veshkave dhe mélcisg,

» tek té moshuarit

» duhet patur kujdes sepse mund té shfage éefekte varésie, ku varésia ndikohet nga
kohézgjatja e pérdorimit, doza, kombinimi me alkool, Iéndé psikotrope etj.

Libriani dhe formula e klordiazepoksidit paragitet né Fig. 12.
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Chlordiazepoxide
Librium

Fig. 23 Libriani ( Libriumi) dhe formula e klordiazepoksidit

Preparati pérdoret né ankthe, né c¢rregullime tensioni, getésim simptomash nga mungesa e
alkoolit tek njerézit gé jané té varur prej tij si dhe né ato raste ankthi dhe shgetésimesh para
ndérhyrjeve kirurgjikale.

Libriani duhet té ruhet né temperaturé mjedisi, né vend té thaté dhe larg lagéshtisé .

2.2.12 ALGIN

Algina éshté njé pérgatesé e kombinuar me veti analgjezike, getésim té dhimbjeve antipiretike
dhe antiinflamatore. Ajo konsumohet né trajté tabletash, ku njé tablet pérmban 20 mg kafeiné, 50
mg barbital, 150 mg fenacetin dhe 300 mg aminofenazon. Pérdoret né dhimbje koke, dhémbésh,
dhimbje reumatizmale, gjendje gripale, etj. Gjaté éprdorimit afatgjaté té saj duhet béré kujdes té
kryhen analizat e gjakut dhe té& mbikéqyret funksioni i veshkave dhe mélcisé. Nuk duhet té
pérdoret né shtatzani dhe né ushqgyerje me gji. Duhet té ruhet né temperaturén e mjedisit né vend
té thaté dhe pa drité.

Formulat e pérbérésve kimiké té saj paragiten né Fig. 13.
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oy

CHy

barbital fenacetiné aminofenazon

Fig. 24 Algina- (variant me shije limoni), dhe pérbérésit kimiké té saj - kafeina, barbital,
aminofenazoni dhe fenacetina

2.2. 13 TENORMIN

Tenormina pérmban atenolol gé bén pjesé né grupin e substanacve té quajtura B bllokuese-
substancé gé ndikojné né garkullimin e gjakut. Ajo pérdoret pér té trajtuar “anginen”- dhimbje
kraharori dhe hipertensionin. Preparati pérdoret gjithashtu pér té parandaluar ataket kardiake.
Nése perdoret nga konsumatore te alkoolit ajo perben risk sepse mund te shkaktojé marrjen e
medjes. Duke gené se ndryshimet e tensionit arterial nuk jané gjithmoné té dallueshme, mjeket
keshillojne perdorim te rregullt te tenormines, edhe kur nuk ka problem tensioni sepse ajo e
stabilizon até né ményre afatgjaté. Pérdorimi dhe dozimi jané individuale dhe é&shté mjeku ge
percakton dozen referuar gjendjes sé pacientit. Shpesh né praktike perdoren doza me % ose % e
tabletés sipas udhezimit te mjekut. Kéto doza nuk duhet te rriten apo zvogelohen me deshiren e
pacientit. Nga ana mikrobiologjike, fakti ge tabletat mund te perdoren té pérgjysmuara , mund té
kete ndikim te rendesishem né ndotjen e tyre mikrobiale, sidomos né gasjen e ndotese mikrobiale
mjedisore. Tenormina dhe principi i saj aktiv “ atenolol” paraqitet ne Fig. 14.

NH
)\NH :

OH

Fig. 25 Tenorminé 500mg dhe principi aktiv ¢ atenolol”
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Fig. 26 Pamje te tabletes sé Tenorminés gé mund té thyhet pér t’u pérdorur né pjesé dhe
preparati ne 2 forma paketimi perfundimtar

2.3 PREPARATE TE TIJIERA FARMACEUTIKE-TABLETA, SHURUPE DHE
PREPARATE TE PERDORIMIT TE JASHTEM

231 ZYRTEC

Zyrtec (cetirizine) éshté njé antihistaminik qé redukton efektet e histaminés kimike natyrale né
organizém. Zyrtec pérdoret pér té trajtuar té ftohtin ose simptomat e alergjisé si teshtimat,
kruarjet, sekrecionet e syve dhe hundés. Pérdoret gjithashtu pér té trajtuar kruarjet dhe enjtjen
nga urtikariet kronike.

Lénda vepruese éshté cetirizine hydrochloride ndérsa si Iéndé ndihmése mund té pérmenden:
laktoza monohidrat, celuloza mikrokristalore etj

N N—/\O/WOH « 2HCI
_/

0

Cl
1y rnec’ 2 \)
'Ei: r ‘ ﬂ Czeﬁl'yizine hydrochloride -

; | HC—
(Y- |

Fig. 27 Zyrtec dhe principi aktiv - cetirizine hydrochloride
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2.3.2CYSTIUM

Cystium éshté njé shurup me pérmbajtje bimore, ku si 1éndé vepruese jané ekstraktet e thara té
bimés Solidago, té ekstraktuara me etanol 50 %. Ndér I|éndét ndihmése pérmenden:
propilenglikol, glicerol 85 %, fruktozé , acid citrik monohidrat, etj.

Mekanizmi i veprimit: éshté njé produkt bimor i cili pérdoret né sémundjet inflamatore té traktit
urinar pér shkak té efektit té tij diuretik,pér kété arsye pérdorimi i tij duhet té shogérohet me
marrje té sasive té konsiderueshme té Iéngjeve.

Te& rriturit dhe fémijét mbi 12 vjec duhet t& marrin 5 ml 2- 4 heré né dité sé bashku me ushgimin
dhe sasi té médha léngjesh.

Pas hapjes ky produkt mund té ruhet deri né 6 muaj.

) Cystium®
15\%}\ Solidag?

SR "””m/

Fig. 28 Cistium shurup dhe bima nga e cila prodhohet (goldenrod)

2.3.3 ANALGIN

Analgina éshté njé preparat gqé ka si 1éndé vepruese metamizolin e natriumit, dhe qé ka veti té
forta antipiretike ( ulje e temperaturés) dhe analgjezike ( lehtésim i dhimbjeve) si dhe veti té
dobéta anti-inflamatore.

Mekanizmi i veprimit: Bllokon sintezén e pirogjenéve endogjene : prostaglandinave D dhe E.

Analgina né formé tabletash dhe tretésirash pér injeksion pérdoret né trajtimin e dhembjeve me
intensitet t& ndryshém: dhembje dhémbésh, koke,temperatura té larta.

Injeksionet e analginés mund té pérdoren pér té getésuar dhimbje mé té fugishme si pasojé e
traumave, ndérhyrjeve Kirurgjikale etj.
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Nuk duhet pérdorur né raste alergjish té njohura nga metamizoli ose komponime té ngjashme me
strukture pirazolinike.

Fig. 29 Analgina tablet dhe ampula si dhe principi aktiv i saj aktiv metamizoli i natriumit
2.3.4. OPERIL
Operili eshte nje preparat ge mund té pérdoret gjerésisht né jetén e pérditshme.

Mekanizimi i veprimit: Ka pérmbajtje té& 1éndés vepruese oxymetazoline e cila shérben si
dekongjestionuese (liruese) e rrugéve nazale. Pérdoret né raste ftohjesh té shogéruara me
sekrecione, né rinitet alergjike etj.

Léndé ndihmése jané kloruri i benzalkoniumit,hidriksidi i natriumit, fosfat natriumi pér rregullim
té pk [108], etj.

Doza e rekomanduar éshté jo mé shumé se 2 spray, 3 heré né dité pér cdo ané té hundés.

Mund té pérdoret nga té rriturit dhe fémijét mbi 7 vjec.

Eshté mjaft praktike pér shkak té paketimit né formé spray, por duhet béré kujdes gé pérdorimi té
jeté individual pasi né té kundért rrezikohet pérhapja e infeksionit . Pikerisht perdorimi pa kujdes
jo individual mund te sjelle infeksione te karakterit mikrobiologjik né preparat dhe né individé.
Duhet té ruhet né temperaturé ambjenti, jo mé shumé se 25°C.

Fig. 30 Operil dhe principi aktiv oxymetazoliné né formé
klorhidrati

Tirané 2014



Troja D. "Monitorimi 1 ngarkesave mikrobiologjike tek preparatet farmaceutike"

2.3.5 AMBROSAN

Ambrosan éshté njé preparat gé pérdoret pér té trajtuar sémundjet pulmonare akute dhe kronike
té shogéruara me prodhim mukusi si p.sh enjtje t& dy anéve té mushkérive, laringitit, bronkitit
akut etj.

Mekanizmi i veprimit: Lénda vepruese éshté ambroxoli i cili rrit prodhimin e mukusit dhe nxit
nxjerrjen e tij duke lehtésuar simptomat (kollén). L&ndé ndihmése jané sheqeri, magnezi. Marrja
e tabletave Ambrosan duhet té béhet pas ushgimit dhe e shogéruar me sasi t¢ médha Iéngjesh.
Kjo ndihmon efektin e tij. Ruajtja duhet té béhet né temperaturé mjedisi 15°C — 25°C

AANNNN

Ambrosan® Br

1
o
vy YN TAPROMED.CS H
(7 Praba a.x

Fig. 31 Ambrosan dhe princi aktiv i tij ambroxoli
2.3.6 HISTASIN

Histasin éshté njé preparat antialergjik antihistaminik. Principi i tij aktiv éshté cetirizina (i njejti
pérbérés aktiv si i Zyrtec).

Pérdoret né trajtimin e simptomave té rinitit, urtikarie, alergji té ndryshme. Ka pérmbajtje laktoze
dhe galaktoze dhe nuk duhet té pérdoret né intolerancé ndaj tyre. Gjithashtu nuk duhet té
pérdoret né rastet kur ka crrequllime té veshkave.

Marrja né shgyrtim e kétij preparati sé bashku me preparatin Zyrtec éshté béré duke konsideruar
principin e njejté aktiv gé ata kané dhe pér té paré ndryshimet né ngarkesa mikrobiologjike gé
mund ti dedikohen rrjedhimisht 1éndéve ndihmése té tyre.
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Fig. 32 Histasin dhe principi aktiv cetirizine
2.3.7 ATENOLOL VOGEN

Ky preparat ka si lendé vepruese atenololin dhe pérdoret kryesisht né s€mundjet kardiovaskulare,
hipertensionin, atakun kardiak, aritmité etj.

Mekanizmi i veprimit: Atenololi i pérket klasés sé barnave 3 bllokuese, té cilat veprojné duke
ngadalésuar punén e zemrés dhe ngarkesén e saj.

Fig. 33 Atenolol (tenorminé) dhe tableta

2.3.8 ACTIFED

Tabletat ose shurupi Actifed jane preparate té kombinuara me pérmbajtje té 2 1éndéve vepruese:
pseudoefedrinés dhe triprolidinés.

Mekanizmi i veprimit: Pseudoefedrina éshté njé 1éndé me veprim dekongjestionues e cila
zvoglon kongjestionin ( bllokimin) e rrugéve nazale dhe ul gjithashtu prodhimin e sekrecioneve.
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Triprolidina éshté njé substancé me veprim antihistaminik dhe efekt getésues.Té kombinuara sé
bashku ato shérbejné pér té trajtuar gjendje gripale, ftohje, alergji_etj..

Pér shkak té efektit qetésues dhe pérgjumjes gé shogéron pérdorimin e tij duhet patur kujdes né
ngarjen e makinés ose pérdorimin e makinerive té tjera.

Shurupi i Actifed pérmban si 1éndé ndihmése saharozé ( 3,5 g né 5 ml), hidroksibenzoat metili
etj. Duhet té ruhet né temperaturé nén 25°C dhe i mbyllur.

Fig. 34 Actifed shurup dhe tableta

CHK

TRIPROLEINA

Fig. 35 Pseudoephedrina dhe Triprolidina —pérbérés te kombinuar té actifed

2.3.9 RHUMAGRIP

Rhumagrip éshté njé tjetér preparat i kombinuar, i cili pérmban njé dekongjestionues
(pseudoefedring) té kombinuar me njé qetésues ( analgjezik) si paracetamoli. Pérdoret pér
trajtimin e gjendjeve té ftohjes té shogéruara me hundé té bllokuara, sekrecione, dhimbje koke
dhe temperaturé.
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Ka pérmbajtje, vec 1éndéve vepruese, edhe té amidonit té grurit, amidonit té patates, laktozé
monohidrate etj.

Doza ditore éshté 1-2 tableta 3 heré né dité, pér jo mé shumé se 5 dité. Pas késaj periudhe nese
nuk ka pérmirésim duhet té kontaktohet mjeku. Kushtet e ruajtjes jané né temperaturé jo mé té
larté se 30°C.

RHUMAGRIP

coores | Rhume : moux de téte & fidvre ¥

. .

Rhun:agrip

Rhume

Paracitamol, Chiorhydrate de psesdodphidrine
B Nezbouché B Ecoslement nasal clair
W Maux de tite B Fibvre

waas | 16 comprimés

(www.parapromos.com) (www.cooper.fr)
Fig. 36 Rhumagrip ( pseudoefedriné, paracetamol)
Shénim:

Pérmendja me detaje e preparateve mé sipér, lidhet me:

pérzgjedhjen e tyre pér punén eksperimentale

pérdorimin shpesh pa receté

pérdorimin e zgjatur

mungesén e korrektesés pér té zbatuar dozat

mungesén e korrektesés pér t’u perditésuar me afatin e skadencés

ruajtjen shpesh té papérshtateshme

faktin gé disa prej barnave mé sipér jane pjesé e pérditshmérisé né kujdesin ndaj shéndetit
faktin gé shumé pérdorues te tyre béhen rekomandues né mjedisin gé i rrethon.

YVVVVYVYYVYYVYYVY
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KAPITULLI

3. MIKROBIOLOGJIA DHE PREPARATET FARMACEUTIKE

3.1 MEKANIZMAT LIGJORE PER PASTERTINE MIKROBIOLOGJIKE TE
PREPARATEVE FARMACEUTIKE - CILESIA MIKROBIOLOGJIKE E
PREPARATEVE FARMACEUTIKE

Siguria mikrobiologjike e preparateve farmaceutike shtrihet né prodhimin, paketimin, ruajtjen
dhe shpérndarjen e kétyre produkteve[105] . Prodhuesit aplikojné Praktikat e mira té punés sepse
tek preparatet josterile prania e ngarkesave mikrobiologjike ul efektin e tyre terapeutik si dhe
ndikon negativisht né shéndetin e pacientit qé kurohet me kéto preparate [49, 50, 60, 65, 67, 76,
82,101.

Kontrolli mikrobiologjik pérfshin TAMC-Total Microbial Aerobic Count-Numurin e
Pérgjithshém té Mikroorganizmave Aerobé dhe TYMC-Total Combined Yeast/Molds Count-
Numurin e Pérgjithshém té Kombinimeve Maja Myqge [54, 55, 61, 66]. Rezultatet paragiten si
mesatare t& numurimeve té replikimeve té béra, ku me kéto té fundit kuptohet numurimi direkt
né pjata Petri. Gjaté punés eksperimentale u pat parasysh kontrolli pérmes TAMC dhe TYMC,
pasi edhe terrenet selektive u zgjodhén respektivisht koresponduese - PCA pér TAMC dhe PDA
pér TYMC. Metoda e vlerésimit quhet ligjerisht **Metoda e Harmonizuar™'.

Gjithashtu kontrolli mikorbiologjik merr pérsipér ligjérisht edhe situatat mé poshté:
» ngarkesa sipas rrugéve té pérdorimit té preparatit, quajtur ndryshe "administrimit té

preparatit jo steril"-sy, hundé, trakt respirator,

> natyrés sé produktit-i afté pér té suportuar zhvillimin e ngarkesave apo preparat qé mbart
antimikrobialé gjaté ruajtjes,

> risk i lidhur me ngarkesat gé vijné prej teknikave té aplikimit té preparatit,

» mbartés té recipientéve me risk té diferencuar pér té porsalindur, fémijé apo individé me
probleme shéndetésore dhe sidomos me aftési té kufizuar.

Sipas Pharmacopese Europiane si dhe FDA pércaktohen grupe kriteresh me faza respektive té
detyrueshme pér t'u zbatuar lidhur me té gjitha procedurat mé sipér té barnave [25, 30, 32, 37,
72].

Realisht ka njé kategorizim té barnave té pérdorura, si mé poshté :

Né kategoriné e paré hyjné té gjitha produktet sterile- ato jané té etiketuara me sistemin Labeling
té aplikuar™ Sterile"

Né kategoriné e dyté béjné pjesé produket me pérdorim té jashtém, ato té traktit t& frymémarrjes
si dhe shiritat adezivé pér pérdorim né lékuré. Kriteri i vendosur pér ngarkesat mikrobiologjike
né kété rast éshté 102 geliza té gjalla pér mikroorganizma aerobe- baktere dhe myge. Llogaritjet
béhen pér gr, ml ose pér sipérfage té shtresés adezive. Pér pérdorues té jashtém té Iékurés duhet
té verifikohet mungesa totale e enterobaktereve dhe baktereve gram negative. Né rast té disa
pérdoruesve té vecanté té jashtém, ngarkesa e Enterobaktereve mund té lejohet deri né 10 pér ml,
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gr, ose njési sipérfage dhe po kjo vleré lejohet edhe pér bakteret Gr-. Pércaktohet gjithashtu
mungesé totale e Pseudomonas aeruginisa dhe Staphylococcus aureus.

Né kategoriné e treté pérfshihen 2 néndarje.

Né néndarjen e paré-A futen pérdorues oralé dhe rektalé. Numuri i pérgjithshém i ngarkesave
lejohet deri né 10° pér bakteret dhe 10° pér myget dhe majaté / gr. ose ml.. Escherichia coli éshté
detyrimisht e ndaluar.

Né néndarjen e e dyté-B pérfshihen 1éndé té para natyrore pér pérgesa té vecanta. Kétu lejohet
me kriter t& pércaktuar ngarkesa totale 10° dhe ajo e mygeve dhe majave 10° Edhe
enterobacteret lejohen deri né 10°.

Mesa duket kriteri jo fort i limituar lidhet me faktin qé Iéndét e para kalojné né pérpunime edhe
termike ku ka reduktim té dukshém té ngarkesave té lejuara. Kriteri i Salmonelave éshté
mungesé né 10ml ose 10 gr., Escherichia mungese totale/ml dhe gr., Staphylococcus aureus
mungese totale/ml ose gr.

Né kategoriné e katért hyjné produkte mjekésore bimore ku bimét mund té jené té plota, té
coptuara apo pjesé té vecanta té tyre ose edhe pluhur. pér bimét qé trajtohen me ujé té valuar-tipi
i cajrave ngarkesa éshté tolerante mbi 10*-10', pér bakteret dhe mbi 10* pér myqet dhe majate.
Nuk lejohen mbi 10° Enterobaktere, dhe baktere Gr-.

Pér bimé gé nuk trajtohen me ujé té valuar nuk lejohen mbi 10° geliza né total, 10° baktere Gr-
dhe enterobaktere, po kwshtu, mungese Salmonelash/10 ml ose gr. dhe mungese Echerichia/ml
ose gr.

3.2 APLIKIME TE METODAVE MIKROBIOLOGJIKE NE PREPARATET
FARMACEUTIKE

Mbi preparatet farmaceutike aplikohen metodat klasike té mikrobiologjisé [47, 61, 87, 115, 118,
119, 120] ku pérfshihen:

» metodat morfologjike

» metodat fiziologjike

» metodat bioteknologjike

Metodat morfologjike jané njé pjesé e réndésishme e studimeve taksonomike té grupeve
kryesore té mikroorganizmave-baktere, maja dhe myge [14, 22, 56, 61, 94, 95, 100, 109] .

Né metodat morfologjike pérfshihen pamjet mikroskopike, forma dhe madhésia e gelizave,
renditja e tyre, formimi i sporeve, ngjyrosja sipas Gramit dhe evidentimi i lévizjes tek bakteret,
formimi i pseudomiceleve tek majaté, organet e fruktifikimit tek myget, etj. Gjithashtu béhet
studimi i karakteristikave kulturore te mikroorganizmave te rritura ne terrene te ngurta si forma
e makrokolonive, ngjyra, thurja, format e anéve, opaciteti, etj. Studimi i karakteristikave
fiziologjike pérfshin sjelljen e mikroorganizmave ndaj pérbérésve té réndésishém kimiké si
asimilimi i sheqereve-glukozi, saharozi, maltozi, laktozi, galaktozi, rafinozi, ksilozi, si dhe
arbutinés, komponimeve té azotit- nitrateve, nitriteve, amonjakut [61, 87, 100], et].

Njé pamje e vlerésimit mikrobiologjik té preparateve farmaceutike jepet né Figurén 37
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(www.pharmaceutical-technology.com) (www.als-testing.co.uk)

Fig. 37 Pamje té ngarkesave mikrobiologjike té evidentuara né preparate farmaceutike né
pérdorim (dominance e llojeve té vecanta té bakteéreve té pigmentuara dhe mygeve-ndotés
mjedisore).

Ndérkohé gé kontrolli fiziko-kimik éshté i hershém dhe i miré aplikuar, kontrollet e karakterit
mikrobiologjik jané mé té kufizuara, prandaj edhe vlerésohen aktualisht si te domosdoshme pér
ta konsideruar preparatin tip parafarmaceutik térésisht t& kontrolluar [69, 74, 86, 92, 96, 106,
107, 110].

Té dy format e kontrollit jané aplikuar bazuar né mekanizmat rregullatoré pér prodhimin,
regjistrimin dhe tregétimin e barnave, por ndérsa defektet e karakterit fizikokimik jané té
prekshme e té dukshme ato té karakterit mikrobiologjik jané “armiku i fshehur i barnave dhe vete
konsumatoréve té tyre”. Teknikat moderne té prodhimit paketimit e t€ ruajtjes aktualisht e kané
minimizuar riskun e karakterit mikrobiologjik, por jo eliminuar.

Suksesi né kontrollin mikrobiologjik nuk mund té jeté i shképutur nga ményrat e mbjelljes dhe
terrenet e pérdorura [8, 9, 11, 61]. Né mikrobiologjiné mjekésore pérdoren kryesisht terrenet pér
zbulimin e mikroorganizmave té diagnozés né sémundje me origjiné mikrobiale dhe terrenet pér
té krijuar njé tablo mbi ndotjen mikrobiologjike té té gjitha preparateve dhe mjeteve josterile gé
pérdoren né mjekési, farmaceutiké dhe stomatologji.

Né mikrobiologjiné mjekésore béhet njé kategorizim i terreneve pér zhvillimin e ngarkesave
mikrobiologjike si mé poshté:

Sipas funksionit

> Terrenet e pérgjithshém — jané terrene gé lejojné zhvillimin e ngarkesave mikrobiologjike
né njé kohé mé té shkurtér se ngarkesat e tjera (né kohé té pércaktuar paraprakisht).
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> Terrenet selektivé, gé mbartin té shtuara substanca qé pengojné rritjen e disa llojeve té
ngarkesave dhe nuk prekin rritjen e atyre, pér té cilat mikrobiologu é&shté i interesuar. Né
kéto raste shtohen cetrimid, kripra biliare, telurit K, klorur Na, azid Na, kristalviolet, etj.

> Terrenet diferencialé, té cilét mbartin substanca gé evidentojné zhvillimin e grupeve té
caktuara té ngarkesave—substanca gé stimulojné zhvillimin e ngarkesave specifike pérmes
reaksioneve kimike gé ato prodhojné.

Sipas pérbérjes kimike

» Terrenet minimalg, psh. vetém pér rritjen e baktereve autotrofe, kéto pérmbajné elemente
esenciale C, S, N, P, té pranishém si kripra organike né pérbérje dhe sasi té pércaktuar.

> Terrenet sintetiké ose té pércaktuar ku psh. zhvillimi i njé ngarkese bakteriale e ka té
domosdoshém njé pérbérje kimike né sasi té pércaktuar garté por jo minimale. Né kété
rast pérbérja kimike éshté shumé qgarté e pércaktuar.

> Terrenet komplekse ku pérfshihet pjesa mé e madhe e terreneve mikrobiologjiké, ku ka
pérbérje ekstraktesh dhe jo formulim krejt té pércaktuar si psh. ekstrakt mishi.

Sipas gjéndjes sé Iéndés

» Terrene té l1éngét-kripra té tretura né fazé té 1éngét dhe mé pas proces sterilizimi
> Terrene té ngurté-gé mund té jené té ngurté direkt ose qé mbartin substancé xhelifikuese
si agar, xhelating, silikagel, etj.

Né vija té pérgjithéshme terrenet mbartin: pepton-hidrolizate proteinash té sojés, kazeing, etj., Na
Cl-e shtuar pér té plotésuar nevojat osmotike té kérkuara nga mikroorganizmi né rritje dhe shumé
substanca té tjera né varési té llojeve té mikroorganizmave té caktuar dhe me veprim specifik.

Shémbuj terrenesh té pérdorura né Mikrobiologjiné mjekésore jané:

» Cetrimid agar pér izolimin dhe identifikimin e Pseudomonas aeruginosa. Cetrimidi nuk
pengon rritjen e kétyre baktereve ndaj té cilit ato jané rezistente dhe bllokon rritjen dhe
zhvillimin e gjithé té tjerave. Shtimi né terren i kripérave gé stimulojné pigmentimin
éshté i zakonshém dhe pérdoren MgCl, dhe K;SO4.

» Kolumbia Gjak Agar- éshté terren gé pérdoret pér zhvillimin e baktereve né gjak si S.
aureus dhe Streptococcus hemolitica pérdoret gjitahshtu edhe pér koket G-.

» Hektoen Enteric Agar- éshté terren gé konsiderohet diferencial selektiv pér izolimin e
Salmonelés dhe Shigelés nga baktere té tjera té gjinisé Enterobacteriaceae né kampione
ku zhvillohen bakteret enterike.

Né pjesén eksperimentale do té detajohen teknikat e pérdorura pér mbjelljen e suspensioneve dhe
tretesirave té formé dozave té ngurta pér té izoluar dhe mé pas identifikuar ngarkesat e
mikroorganizmave té pranishme né to. Lidhur me terrenet e pérdorur géllimi ka géné pércaktimi
I ngarkesave té pérgjithéshme dhe jo zbulimet diagnostifikuese. Per kété arésye jané pérdorur
terrenet tipiké té Mikrobiologjisé Industriale [ 11, 44, 91, 102, 109].
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PJESA EKSPERIMENTALE
KAPITULLI I

EKSPERIMENTET, REZULTATET DHE INTERPRETIMI
1.1 GRUPI | PARE | EKSPERIMENTEVE-PROVAT PARAPRAKE

Grupi i eksperimenteve te para te kesaj tematike, e cila do te vazhdojé né vite, do te fokusohet ne

analizat mikrobiologjike te nje serie preparatesh farmaceutike, te cilat konsiderohen né tregun

shqiptar si barna té kerkuara dhe me efikasitet perdorimi [34, 35]. Né kété grup té pérzgjedhur

bejne pjese preparatet me veprim rigorozisht te kontrolluar dhe te tjere ge perdorimin e tyre e

kane me te liré, te gjithanshem dhe pa nje shkalle kontrolli te domosdoshme si psh grupi i

suplementeve ushgimore, ge mund te perdoren sipas keshillave te mjekut dhe informacionit ge

shogeron preparatin.

Kampionet u pérzgjodhén sipas nje plani eksperimentesh ge vijon:

» Kontroll mikrobiologjik i detajuar per te vleresuar permbajtjen e ngarkesave te pergjithshme
mikrobiologjike té pranishme né kéto preparate té éprzgjedhura, ngarkesa dominante epifite
apo ngarkesa ndotése té géndrueshme apo rastésore.

» Kontroll mikrobiologjik i detajuar per te vleresuar llojet e baktereve, majave dhe myqgeve
[17, 19, 21, 23] te pranishme, duke perdorur terrenet standardé e selektivé per zhvillimin e
tyre.

> Ruajtja e disa kampioneve te analizuar qe i perkasin grupit te preparateve ge perdoren
gjeresisht, ge mbahen te hapura ne kushte te ndryshme ne varesi te informacionit dhe kujdesit
te individeve ge i perdorin dhe kontroll i mepasshém i tyre, per te bere nje vlerésim mbi
zhvillimin e llojeve ekzistuese te mikroorganizmave, praniné e kulturave te reja ndotése ge
gjejne terren per t’u zhvilluar tek vete preparati qe kontrollohet.

> Ndértimi i nje grupi te ri eksperimentesh ge do té pasoje kontrollin e paragitur né keté punim
diplome, per te ndértuar nje tablo me te qarte te situates mikrobiologjike té produkteve
farmaceutike me perdorim te gjere.

1.1.1 PERZGJEDHJA E KAMPIONATURES

Pér pérzgjedhjen e Kampionaturés [3, 4, 10, 45, 78] fokusi u drejtua tek ato produkte
farmaceutike gé shpérndahen e ofrohen né tregun Shgqiptar si produkte:

> té blera pa receté nga mjeku, ( pérjashto antibiotikun azatril, mjaft té pérdorur e té
pérfshiré né tabelén e kampioneve pér analizé)
» té ruajtura pér njé kohé relativisht té gjaté né kushte shtépiake,
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> 1€ pérdorura shpesh tek moshat pediatrike, pér pathologji shumé té pérhapura si temperatura
dhe alergji stinore, etj.

> té pérdorura shpesh here jashté rregullave dhe pa kriter- né ményré periodike, pa késhillén e
mjekut dhe edhe me afat té tejkaluar ruajtjeje, sidomos ato ti tipeve multivitaminike. Ka raste,
gé shumé prindér té rinj, me besim té ploté tek informacioni mjekésor i tyre shpesh heré
béhen veté “mjeké” té femijéve té tyre té vegjél dhe pérdorin produktet e zakonshme gé mund
té kené pérdorur pér fémijét e tyre me paré té késhilluar nga mjeku.

Ka raste qé pérdorimi ndérpritet dhe rifillon pa kriter né njé moment té dyté, ku preparati
vetémund te kete pésuar perndryshime té rendesishme té vetive té tij terapeutike, por edhe ku
mund te jete prekur nga veprime specifike mikrobiologjike né varési té principit aktiv dhe
perberesve té tjere kimike ge ai mbart. Edhe kéto raste jané objekt i studimeve té karakterit
mikrobiologjik sepse déshmojné réndésiné gé kané masat e kontrollit pér ruajtjen dhe pérdorimin
e barnave né konsumin e shéndetshém dhe pa probleme anésore té tyre [53, 57, 58, 63, 70, 79,
80]. Shembull éshté pérdorimi i shurupeve té thjeshta, me pérmbajtje jo shumé té larté té
shegerit gé shérben si burim C pér mikroorganizmat, kur pérgéndrimi i kétij té fundit nuk éshté
né até vleré qé té ndryshojé presionin osmotik dhe té shkatérrojé membranat qelizore té
ngarkesave té shtuara mikrobiale, bén qé preparati t¢ humbé siguriné dhe géllimin pér té cilin
pérdoret [71, 78, 88, 89, 91].

Té dhénat e detajuara té preparateve jepen né tabelat mé poshté:

Tabelal Kampionet pér analiza dhe karakteristikat e tyre

Emri Principi Formé Kompania Dratgh_m_t Data e Efekti
aktiv doza prodhuese | "™ | skadencés | farmakologjik
DALERON | paracetamol | Suspension | KRKA Janar Janar 2013 | Kunder
oral 2010 temperaturés dhe
120mg/5ml dhimbjeve
DALERON | paracetamol | Suspension | KRKA Mars Mars 2014 | Kunder
oral 2011 temperaturés dhe
120mg/5ml dhimbjeve
AZATRIL azithromyciné | Pluhur pér | ACTAVIS - Mars Antibiotik
suspension 2012
peroral
200/mg
AZATRIL azithromyciné | Pluhur pér | ACTAVIS - Prill 2013 | Antibiotik
suspension
peroral
200/mg
FLONIDAN | |oratadine Suspension | LEK - Prill 2014 | Antialergjik
oral
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6 | FLONIDAN | |oratadine Suspension | LEK - Prill 2015 | Antialergjik
oral

7 | RINOLAN loratadine Suspension | PLIVA - Gusht Antialergjik
oral 2012

8 | PIKOVIT multivitamine | Shurup 150 | KRKA Janar Suplement
ml-dozim Janar 2012 ushgimor per
sipas 2010 femije
moshes

9 | PIKOVIT multivitamine | Shurup 130 | KRKA Qershor Suplement
ml-dozim Qershor | 2012 ushgimor per
sipas 2010 femije
moshes

1 | PIKOVIT multivitamine | Shurup 130 | KRKA Nentor Suplement

0 ml-dozim Nentor | 2012 ushgimor per
sipas 2010 femije
moshes

Shenim-Me té kuq é&shté shénuar afati i skadencés, kur ai éshté tejkaluar

Tabela 2 Lista e preparateve farmaceutike, forme doze e ngurte, té pérdorura pér
analiza mikorbiologjike

N | Emri Principi aktiv Kompania Forme | Forma Veprimi
r. Prodhuese Doza | Farmaceutike
1 | AMOXIN Amoksicillina AESCULAPIUS | 1 gr. Tablet ne blister | Antibiotik
FARMACEUTI
Cl
2 | IMODIUM Loperamide- JANSSEN - 2mg Kapsul ne blister | Antidiareik
hydrochloride CILAG
3 | REGLAN Metoclopramide | ALKALOID 10 mg | Tablet ne blister | Antiemetik
4 | BUSCOPAN Hyoscin-N - BOEHRINGER | 10 mg | Tablet ne blister | Kunder
butyl bromid INGELHEIM dhimbjeve te
barkut
5 | PARACETAMOL | Paracetamol PHARMA 500 mg | Tablet ne blister | Antipiretik
BULGARIA
6 | LIBRIAN Chlordiazepoxid - 10 mg | Tablet ne blister | Qetesues
7 | ALGIN PROFARMA - Tablet ne blister | Antipiretik
8 | FLONIDAN Loratadine LEK 10 mg | Tablet ne blister | Antialergjik
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9 | TENORMIN Atenolol ASTRA - 100 mg | Tablet ne blister | Antihipertensiv
ZENECA

1 | TENORMIN Atenolol ASTRA - 50mg | % Tablet e nxjerre | Antihipertensiv

0 ZENECA nga blisteri

Preparatet farmaceutike té renditura né Tabelén 2 jané té gjitha pjesé e barnave té zakonshme qé
njé pjesé e kujdeseshme e popullsise i ruan dhe i perdor ne kushte shtepiake. Né kété grup béjné
pjesé antialergjike, antipiretike, antidiareike, barna per te stabilizuar tensionin arterial, preparate
pér dhimbje akute, pérdorues té pérkohshém etj. Detajet pérshkruese paragiten né pjesén teorike
Né Tabelén 1 dominojné suspensionet dhe shurupet, shumica me pérdorim tek fémijét e vegjél,
me dozim né varési té moshés gé i pérdor, kurse ne Tabelén 2 formodozat e ngurta, kryesisht
tableta.

Kampionet mé sipér jané marré nga rrjeti i hapur i Farmacive dhe i pérkasin Kompanive
prodhuese shumé té pérhapura né tregun Shqiptar dhe vecanérisht né rajonin e Ballkanit-KRKA,
ACTAVIS, LEK dhe PLIVA, té cilat jané pérshkruar me ho;llési né pjesén teorike:

» KRKA- Kompani Farmaceutike Sllovene
LEK- Kompani Farmaceutike Sllovene
PLIVA-Kompani Farmaceutike Kroate
ACTAVIS- Kompani Farmaceutike Bullgare,
ASTRA ZENECA,

» BOEHRINGER INGELHEIM, etj.

YV VYV V

Kéto jané Kompani gé prej shumé vitesh operojné né tregun Shqiptar dhe kané krijuar
besueshméri me produktet e tyre. Mekanizmi i funksionimit té tyre, si dhe i té gjithé Kompanive
gé operojné né tregun vendas, reflekton ushtrimin ndér té tjera té njé kontrolli rigoroz lidhur me
kontrollin analitik té tyre, regjistrimin e barnave dhe marrjen e aprovimit pér futjen né tregun
Shgqiptar, importimin dhe shpérndarjen né rrjetin farmaceutik [25, 30, 37, 39, 40, 42].

Kampionet e pérzgjedhur nuk jané té vetmit gé kéto Kompani sjellin né Shqipéri, por jané
pérzgjedhur kéto, sepse pérmbajtja e tyre pérbén substrat pér zhvillim potencial ngarkesash
mikrobiologjike té shtuara apo té pranishme si mikrofloré ekzistuese pavarésisht “ndotjes”[2, 5,
15, 24, 33]. Né listé pérmendet edhe PROFARMA, prodhuese vendase ge operon prej shumé
vitesh e me perhapje ne treg. produktet e tyre farmaceutike gjaté pérdorimit ndodhen né kushte
gé nuk varen mé nga prodhuesi por nga ndérgjegjésimi i pérdoruesve dhe mundésité reale e
informacioni gé ata kané lidhur me barnat qé pérdoren. gjithashtu njé pjesé e tyre nuk pérdorin
fletéudhézuesit pér ruajtijen , mirémbajtjen dhe veprimin efikas, apo mé keq akoma nuk
kontaktojné as me mjekét pér pérdorimin e tyre pa shkaktuar veporime anésore.

Né vazhdimési té studimit, pasi té krijohet njé rrjet té dhénash me produktet mé sipér, do té
kalohet né analizimin e produkteve patenté té Multinacionaleve dhe do té béhet krahasimi i
rezultateve me barnat ekuivalente (xhenerike), respektive. Arsyeja lidhet me propagandén e
réndésishme shéndetésore qé kryhet né drejtim té pérdorimit té xhenerikéve si ekuivalenté
terapeutiké, produkte efektive por me kosto mé té liré ( koncepti kosto/efektivitet).

Tirané 2014




Troja D. "Monitorimi 1 ngarkesave mikrobiologjike tek preparatet farmaceutike"

Shénim: Sgarime lidhur me konceptin me siper jané dhéné ne pjesen teorike

Referuar karakteristikave gé kampionet e pérzgjedhuar kané si dhe pérbérjes kimike respektive,
mendohet paraprakisht gé né disa prej tyre mund té zbulohet prania e ngarkesave mykore qé
zakonisht shogérojné produktet me pérmbajtje té larté shegeresh. Ngarkesat bakteriale mund té
jené shogéruese normale té produkteve té pérzgjedhuar, por edhe mund té reflektojné ndotje
bakteriale tek produktet e skaduara, té hapura apo té ruajtura jashté rregullave gé pércakton
informacioni shogérues (fletéudhézuesi). Né rastin e preparateve me té njejtin princip aktiv si
Flonidan dhe Rinolan, krahas pércaktimit individual té ngarkesave mikrobiale, mbetet té béhet
njé krahasim rezultatesh pér té gjykuar mbi té pérbashkétat apo ndryshimet gé varen prej
principit aktiv té pranishém apo komponentéve té ndryshém né sejcilén marke.

Pér té patur mundésiné e krahasimit té rezultateve, jané marré edhe mostra t€ mbyllura, té
skaduara té shurupeve, gé skadenca realisht nuk ju krijon problematika serioze, por vec njé ulje
té aktivitetit veprues ( Rasti i Pikovitit ). Me kéto Iloj mostrash éshté edhe mundésia e gjykimit
té rezultateve té marra nga mostra analoge té hapura, gé iu ka kaluar ose jo afati i skadencés.
Mege Pikoviti ka permbajtje multivitamine dhe permbajtje shurup glukoze do té shihet edhe
mundesia e pranise se kulturave te majave si kulturé normale, e pranishme né mostrat brenda
afatit té skadencés[26, 27, 28, 61] .

Pavarésisht nga rezultatet e pérftuara, ato té paraqgitura e interpretuara né nénkapitujt gé vijojné té
punés eksperimentale, do té konsiderohen orientuese sepse analizat do té vazhdojné pérmes njé
monitorimi té ngarkesave tek mostra té zgjedhura té té njejtave marka, por né vitet gé vijné.

Nga kampionet e perzgjedhura do te behen krahasime me ato ku respektohen kushtet e ruajtjes
(te percaktuara ne informacionin shogerues te sejcilit bar) dhe ne rastet kur kushtet ne fjale nuk

respektohen.

1.1.2 METODAT DHE TEKNIKAT E APLIKUARA

Metodika pér realizimin e punés eksperimentale u pérzgjodh nga manualet e Mikrobiologjisé
Industriale. U pérdorén metodikat e pérshkruara me hollési né Praktikumin e Analizave
Mikrobiologjike , por edhe terrene e metodika té paragitura me hollési né Manuale té
Teknikave Mikrobiologjike té autoréve té njohur si Bergey, Lodder and Kreger Van Rij, etj. [61,
64, 85, 87, 90]. Pér kéto teknika jepen hollési edhe né pjesén teorike.

Ndér teknikat qé u aplikuan pérmenden ato klasiket si:

» Metoda e Hollimeve decimale (metoda e hollimeve limite apo té njépasnjéshme);

» Metoda e Percaktimit Sasior te mikroorganizmave sipas kultivimit ne terrene te
ngurta, ne terrene té pérgjithshém apo selektivé té ngurté, né Pjaté Petri dhe
Numurimi né Pjaté apo né Sektoré i kolonive;

» Teknikat e pérgatitjes sé preparateve me piké té shtypur.

» Teknikat e ngjyrosjes sipas Gramit pér té evidentuar ngarkesat e pranishme
bakteriale Gr+ apo Gr.-, etj.
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1.1.2.1. METODA E HOLLIMEVE DECIMALE

Ajo u aplikua né ményra té ndryshme - me shkalle te ndryshme hollimi, kryesisht u pérdorén
hollimet e para, sepse nuk njihej déndésia e ngarkesave gé do té evidentoheshin, megé ishin
provat e para té pércaktimit. Né& sugjerimet, né fund té punés eksperimentale, né varési té
rezultateve do té béhen rekmandime lidhur me shkallen e aplikuar te hollimit, né ato raste kur kjo
gjé éshté e nevojshme.

Pér aplikimin e metodés mé sipér u bé paraprakisht pérgatitja e ujrave pér hollim, duke
pércaktuar numrin e hollimeve pér cdo eksperiment. Ujrat u sterilizuan dhe me to u pérgatitén
tretésirat e preparateve farmaceutike pér analizé.

U punua me hollim té paré dhe té dyté, por edhe me mostra té 1éngéta té mbjella direkt. Mbjellja
u bé né pergjithesi n¢ dy pjata Petri paralele pér sejcilin preparat dhe sejcilin hollim. Si terrene
standarde u pérdorén CAPEK-DOX agar, Sabouroud dhe PDA (Patate Dekstroz Agar). U_perdor
edhe terreni selektiv Rose Bengalis; gjithashtu edhe terreni PCA (Plate Count Agar) pér té
pércaktuar numurin e pérgjithshém té ngarkesave bakteriale té pranishme. Terrenet paragiten me
hollési me poshté[48, 90].

1.1.2. 2 TERRENET, PERBERJA DHE KARAKTERISTIKAT
Pér zhvillimin e mikroorganizmave u pérdorén terrenet mikrobiologjiké té detajuar si mé poshté:

» Terreni Plate Count Agar (PCA) nuk éshté terren selektiv por i pérgjitheshem pér té
evidentuar numurin e pérgjitheshem té kolonive té bakterieve té rritura né Pjaté Petri.
Terreni permban: 0.5% peptone, 0.25% ekstrakt majaje, 0.1% glukoze, 1.5% agar, pH
rregullohet né vleré neutrale né 25° C.

> Terreni Capek Dox Agar éshté terren pér zhvillimin e mygeve dhe baktereve ge jané té
afta té pérdorin si burim te vetem azoti nitratin e natriumit. Formula e pérgatitjes éshté:
Nitrat Natriumi -2 gr./l, Klorur Kaliumi-0.5gr./l, Glicerofosfat Magnezi-0.5gr./l, Sulfat
Fe 0.01 gr./I, Sulfat Kaliumi-0.35gr./l, Saharoz-30gr./l, Agar 12gr./l (pH 6.8 £ 0.2 temp.
25°C).
Dawson prodhoi Oxoid Czapek Dox Agar (forme e modifikuar e terrenit CAPEK) pér
té identifikuar praniné e Candida albicans.

> Terreni Rose Bengalis me shtese cloramphenicol dhe dicloran éshté selektiv pér té
numuruar myqget e majaté e zhvilluara né ushgime.
Pérmban Glukoz 10gr./I, Pepton-5gr./l, Fosfat Kaliumi-1gr./l, Sulfat Magnezi-0.5 gr./I,
Rose Bengal-0.025gr./lI, Kloramfenikol-0.1 gr./I, Dikloran-0.002gr./I, Agar- 15gr./I,
7.2+/-).2 né temp 25°C.

» Terreni Patate Dekstroz Agar- éshté terren gé favorizon zhvillimin e myqgeve dhe té
majave dhe mund te plotesohet me pérbérés te tjeré psh. acide dhe antibiotiké pér té
penguar zhvillimin e ngarkesave bakteriale. Rekomandohet pér té vlerésuar ngarkesat e
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mygeve e té majave tek produktet e quméshtit si dhe ushgime té tjera e produkte
kozmetike. Ka raste ge perdoret pér té rritur kulturat mykore né provat klinike.

Pérgatitet me infuzion nga patatja e dehidratuar, 200ml infuzion ge ka 4 gr. ekstrakt
patateje; 20 gr. dekstroz dhe 15 gr. agar pér 1 liter terren. pH i terrenit éshté 5.6 +/-0.2
né temperaturé 25°C [14, 61]

Shénim: terrenet jané spjeguar né ményré té hollésishme dhe jo thjesht referuar, pasi lexues té
punimit mund té jené edhe té fushés sé mjekésisé gé jané mé té familjarizuar me mikrobiologjiné
mjekésore dhe terrenet e saj se sa me até industriale, me terrenet respektivé mé sipér.

Gjate testeve eksperimetale u pérdorén te gjithé terrenet e detajuar mé sipér. U bé mbjellja e
pjatave té Petrit ku u derdh paraprakisht tretesira e pergatitur per cdo preparat dhe mé pas:

U pércaktuan kushtet e zhvillimit té mikroorganizmave duke marré né konsideraté ndryshimet né
gjini dhe specie ( p.sh. temperaturat optimale té inkubimit pér zhvillimin e specieve mezofile dhe
psikrofile si dhe periudhat e numurimit té kolonive).

U pérdor metoda klasike e numurimit té¢ mikroorganizmave né pjaté ( numurimi direkt né téré
pjatén ose numurimi né 4 apo 8 sektoré sipas zhvillimit t& mikroorganizmave), numurimi u
ndihmua edhe pérmes njé numeratori kolonish (Colony Counter).

Rezultatet e punés eksperimentale paragiten né ményré té detajuar né nénkapitullin Rezultate, ku
tabelat, grafikét dhe histogramat shérbejné direkt pér té lehtésuar interpretimin dhe pér té ofruar
pérfundime dhe sugjerime té vlefshme.

1.1. 3REZULTATET DHE INTERPRETIMI | TYRE

1. 1. 3. 1 PROVAT MIKROBIOLOGJIKE TEK PREPARATET FARMACEUTIKE TE
LENGETA

Me preparatet e 1éngéta, té zgjedhura fillimisht si kampione pér analizé u pérgatitén tretésirat pér

mbjellje né pjata Petri. Duke géné se analiza té tilla pér preparatet né fjalé nuk jané béré deri tani,
provat e béra konsiderohen rastésore, ku aktualisht po provohen kushtet e mbjelljes pér té
sugjeruar mé pas temperaturat, kohén dhe terrenet optimale té inkubimit né varési edhe té
principeve aktive qé preparatét kané. Késhtu pér Pikovitin u provuan té tre terrenet kryesore, pér
Azatrilin u punua né Rose bengalis, i cili pér Pikovitin nuk mund té éprdorej pér shkak té ngjyrés
sé shurupit. U béné edhe disa prova pjatash paralele té ruajtura né kushtet e psikrofiléve.
Rezultatet paragiten né Tabelén mé poshté:
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Tabela 3 Numurimi i ngarkesave totale té¢ mikroorganizmave né disa preparate
farmaceutike.
N | Lloji Terreni | Temp. e | Hollimi Ngarkesa e | Temperatura Ngarkesae | Emertimii
r. inkubimi evidentuar | dhe kohae evidentuar | mikroorganizmit
tté CFU/ml inkubimit té CFU/mlI
mezofilév psikrofiléve
e
3 | AZATRIL | Rose 28 °C 0 1 koloni 6-7°C/5-10 dité | 0 Aspergilus niger
Bengalis myku
7 | RINOLAN | Rose 28°C 0 0 6-7°C/5 -10 dité | O -
Bengalis
8 | PIKOVIT |PCA 28 °C 0 4 koloni 6-7°C/5-10dité | 0 Koke te grupuara,
bakteresh-2 dyshohet per
te verdha Stafilokoke
dhe 2 te
bardha
8 | PIKOVIT PDA 28 °C 1 2 koloni 6-7°C/5-10dité | 0 Té paidentifikuara
bakteresh
8 | PIKOVIT |CAPEK |28°C 0 1 koloni 6-7°C/5 -10 dité | O Bacile te shkurtra
bakteri —Leuconostoc. Sp.

Duke paré rezultatet e tabelés arrihet né kéto pérfundime:

» AZATRILI

- ngarkesé bakteri e papérfilléshme sepse ka princip aktiv azitromicinén-antibiotik gé

lufton infeksionet e frymemarrijes, pra nuk pranon baktere ndotése ge mund té merren

prej ajrit,

- prani e mykut Asperqgillus niger lidhet me praniné e saharozés né azatril gé

shfrytézohet prej myqgeve dhe justifikon praniné e Aspergilusit

> RINOLANI

- nuk ka fare ngarkese as mykore dhe as baktere, ne asnjé terren. Kjo mund te lidhet me

nje paketim te sigurté ose edhe me praniné e antihistaminikut loratadiné.

- rinolani ka laktoz por jo sheqere te tjera te tipit te glukozit apo saharozit, prandaj

ndofta kufizohet prania e ngarkesave mykore.

» PIKOVITI

- duke gené se ka pérmabijtje té larté shegeresh dhe vitaminsh pikoviti 8shét njé terren

shumé i miré ngarkesash dhe mbrojta e tij béhet pérmes afatit té€ skadencés dhe
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paketimit- ka ngarkesa mé tepér se suspensionet e tjera-ka edhe baktere te tipit te
Leuconostoc ge formojné kapsula polisaharidesh, me sa duket duke perdorur shegeret e

pikovitit.

- ka nje evidentim te kokeve-dyshohet stafilokok por mbetet te verifikohet me preparatet
ge aktualisht jane ne ruajtje.

-provat ge po ruhen do te analizohen pas nje periudhe kohe per té pare se si ndikon
jetégjatesia e shurupit ne rritjen e ngarkesave bakteriale te pranishme

-mungesa e kulturave te majave dhe mygeve mund te jete e lidhur me pergendrimin e
larte te shegerit i cili ndryshon edhe persionin osmotik ne membranat duke i shkaterruar
ato.

Provat e paragitura né Tabelén mé sipér ishin prova orientuese pér té njohur fillimisht zhvillimet
e mikroorganizmave né terrenet e ndryshme qé do té pérdoreshin mé voné dhe pér té marré disa
rezultate orientuese. Né Tabelén 4 paraqitet i ploté eksperimenti pér pércaktimin e ngarkesave ne
terrene té ndryshme pér formé dozat shurupe.

Ngarkesa né to pritet e ndryshme pasi edhe prania e vlerave té larta té aktivitetit té ujit duhet té
formojé njé tjetér tablo té evidentimit té pranisé sé mikroorganizmave.

Tabela 4 Ngarkesat e evidentuara tek formedozat suspensione (shurupe).

Nr. | Lloji Terreni T. e Hollimi Hollimi Ngarkesa e Emertimi i
inkubi | dhe dhe evidentuar mikroorganizmit
mitté | Ngarkesae Ngarkesa e CFU/ml
mezofi | evidentuar evidentuar
léve °C | CFU/ml CFU/ml

jL || REERENT | (BT 28 (H0)-2 (H1-4) 38 baktere

PDA (H 0)-1 (H 1)-0 1
Sabor. (H0)-0 (H1)-2 18
Capek - - -
Rose (H 0)-2 (H1)-16 | 147
bengali

2 | DALERON | PCA 28 (H0)-0 (H1)-9 82 Sab-Bacile te

trasha te
PDA (H0)-0 (H1)-6 55 levizeshme dhe
koloni té
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Sabor. (H0)-2 (H1)-2 20 pigmentuara té
verdha
Capek - - -
Rose ben.-koke e
Rose (H0)-21 (H1)-6 74 bacile —koloni
bengali koke me ngjyré té
kuge
AZATRIL | PCA 28 (H 0)-0 (H1)-0 0 Sab-Bacile te
trasha te
PDA (H0)-0 (H1)-0 0 levizeshme dhe
koloni té
Sabor. (H0)-0 (H 1)-0 0 pigmentuara te
verdha
Capek - - -
Rose ben.-
Rose (H0)-1 - - As.niger
bengali
AZATRIL 1 PCA 28 (H 0)-0 (H1)-0 0 Sab-2 koloni
myqge-Aspergilus
PDA (H0)-0 (H1)-0 0 niger dhe
Penicilium
Sabor. (H0)-1 (H1)-1 10 Rose ben.-
As.niger
Capek (H0)-6 (H1)-1 15 Cap.-4 koloni
bakteri dhe 3
Rose (H0)-0 (H1)-1 9 koloni myqge- 1
bengali Aspergilus
FLONIDAN | PCA 28 (H0)-0 (H1)-180 | 16 x10°
Rose ben.-koloni
PDA (H0)-0 (H1)-4 36 té kuge me mesin
te bardhe, mukoze
Sabor. (H0)-0 (H 1)-0 0 —kokobacile té
lévizéshme
Capek - - -
Rose (H0)-0 (H 1)-13 118
bengali
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FLONIDAN | PCA 28 (H0)-0 (H1)-7 64
Sab-bacile te
PDA (H0)-0 (H1)-13 118 gjata, te fryra te
levizeshme
Sabor. (H 0)-15 (H1)-45 |423
Capek - - -
Rose (H0)-0 (H1)-0 0
bengali
RINOLAN | PCA 28 (H 0)-0 (H1)-0 0
Sab-bacile te
PDA (H0)-0 (H1)-0 0 gjata, te fryra te
levizeshme
Sabor. (H0)-0 (H 1)-0 0
Capek - - -
Rose (H0)-0 (H 1)-0 0
bengali
PIKOVIT | PCA 28 (H 0)-4 (H1)-0 4 PCA-2 koloni
koke Stafilokokus
PDA (H0)-0 (H1)-0 0 aureus te verdha,
2 koloni baktere te
Sabor. (H0)-0 (H 1)-0 0 bardha
Capek (H0)-1 (H1)-0 1
Rose (H0)-0 (H 1)-0 0
bengalis
PIKOVIT | PCA 28 (H0)-0 (H1)-1 9
PDA-1 koloni
PDA (H0)-1 (H1)-1 10 Penicilium sp dhe
njé koloni ge ka
Sabor. (H0)-0 (H1)-1 9 mbushur pjatén
Capek - - -
Rose b. Koloni e
Rose (H0)-0 (H1)-1 9 kuge me gender té
bengalis bardhé
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10 | PIKOVIT [PCA~ |28 |(H0)0 |(HD)-0 |oO

Sab-1 koloni
PDA (H0)-0 (H1)-0 0 Penicilium spp.
Sabor. (H0)-1 (H1)-0 1 Rose b. -1 koloni
myku Penicilium.
Capek - - - spp —terreni ka
ndryshuar ngjyré
Rose (H0)-1 (H 1)-2 18
bengalis

Shénim: Duke géné se éshté punuar me metodén e hollimeve decimale llogaritjet e ngarkesave
né hollimet respektive janw béré me formulén: N=y C / V(n;+0.1n) x H ku:

C-numuri i kolonive, V-vellimi pér mbjellje, ny-numuri i pjatave i hollimit paraardhés, n, numuri
I pjatave i hollimit pasardhés dhe H-herési i hollimit mé té vogél.

Tabela sqaron pér cdo rast situatén e ngarkesave duke evidentuar edhe ngjashmeri né markat me
te njejtin emér e té njejtin princip aktiv.

Bakteret e gjinisé Leuconostoc té gjetura tek Pikoviti jané baktere anaerobe fakultative té
pérhapura edhe né mjedis qé duan pér t'u rritur faktoré rritje (gé tek pikoviti jané té pranishme ),
por edhe aminoacide. B&jné pjesé né LAB (lactic acid bacteria) dhe gjenden edhe né bimé, fruta
e zarzavate. Kané pamjen e kokeve, te vetme ne cifte ose te grupuara né vargje, ge kur rriten ne
prani te glukozes ne terrene té ngurta mund te japin forma me te zgjatura te gelizave ne pamjen
né mikroskop.

Ato jane vlerésuar historikisht si té réndésishme né Industrité Farmaceutike pér prodhim
dekstrani dhe levani, ku i pari pérdoret né prodhimin e shtesave per plazmen e gjakut dhe
zevendesues te heparines ne terapite koaguluese (Alsop 1983; Sutherland 1996).

Fig. 38 Koke te gjinise Leuconostoc (Baktere Gr.+)
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Né Figurat 39, 40, 41 paragiten pamje té kolonive té mikroorganizmave né pjatat e Petrit me
terren te ngurté pér preparatet e léngéta farmaceutike.

Fig. 39 Mbjellja né PDA e suspensioneve Daleron (paraelet PDA-1, PDA-1*) & Azatril
(PDA-3).

» Daleroni (1)- duket garté prania e kolonive te medha té Aspergilus niger dhe njé kolonie
té vogél Penicilium.

» Azatrili shurup (3)_gé e ka kaluar afatin e skadencés -permban koloni te zhvilluar po te
Aspergilus niger, por edhe nje numur té madh kolonish té pigmentuara bakteriale.

Fig. 40 Mbijellja né PCA e suspensioneve Flonidan (PCA-6), Rinolan (PCA-7) & Pikovit
(PCA-9)
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Né té tre rastet jané zhvilluar ngarkesa té numurueshme né pjata Petri, pra nuk ka ngarkesa
shumé té médha.

Dominojné baktere me ngjyré té bardhé-koloni té sheshta dhe opake.

Ka edhe koloni te pigmentuara me ngjyré té verdhé, gé me vrojtim mikroskopik ishin bacile

te grupuara.

Fig. 41 Mbjellja né PDA e suspensionit Azatril ( brenda afatit té skadencés)

» Kolonité e pigmentuara jané zhvilluar shumé garté edhe né terrenin PDA, ku éshté
mbjellés suspensioni i Azatrilit brenda afatit te skadencés (mostra 4). Nga ky rezultat
arrihet né perfundimin ge kolonité bakteriale te Azatrilit duhet té& jené mikroflore
endemike, pra jo pér shkak té skadencés, me keté té fundit mund té lidhet vetém prania e

mykut.

gl
ReC
2
4

Fig. 42 (a, b) Geotricum spp. e identifikuar ne Daleron dhe pamja respektive nga Dr.
Fungus
Né vrojtimet mikroskopike pér Daleronin éshté evidentuar prania e mykut Geotricum sp. ( mund
te ishte edhe Candida spp. por me provat e identifikimit u konfirmua Geotricum spp.) , i
pérhapur shume né natyre-toke dhe ajér, por edhe né sputumin e njeriut dhe mbetjet fekale.
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Pamjet e kulturés sé izoluar nga Daleroni jané té ngjashme me ato té katologut t& mygeve, por
edhe té sitit Dr. Fungus- sit interneti-Fig 42-b.

1. 1. 3. 2 PERCAKTIMI | NGARKESAVE TE PERGJITHSHME MIKROBIOLOGJIKE
TE PREPARATEVE FARMACEUTIKE ME FORME DOZA TE NGURTA

Né preparatet farmaceutike-formé dozé e ngurté ngarkesat e pergjithshme té mikroorganizmave
jané pércaktuar né terrenet PCA-tipik per ngarkesat e pérgjithshme, PDA dhe terrenin Capek ku
mund té zhvillohen me pérparési ngarkesat mykore.

Né terrenin Capek ngarkesat edhe pas 7 ditésh inkubimi kané géné shumé té vogla dhe té
evidentuara vetém né Librian-koloni shumé té vogla majash dhe bakteresh si dhe né Tenormine
500mg- koker e ploté né blister-disa koloni té zhvilluara dobét té majave.

Né terrenin PCA u bé numurimi i kolonive né pjatat e Petrit dhe rezultatet paragiten me detaje né
Tabelén 5. U béné mbjellje edhe né terren PDA- terren me permbajtje te larté polisaharidesh ku
favorizohet zhvillimi i majave dhe myqgeve.

Tabela 5 Numurimi dhe llogaritja e ngarkesave totale té zhvilluara né terrenin PCA pér
preparatet formé doza té ngurta

Nr | Lloji g/ml Sasia/ml Parale | Paraleli Ngafkfsa Baktere Maja
tretesiré li 1 2 otale Myge

(kolon | (koloni) | M**"®

i) cru | CFY

CFU/ . njési

(njési) njesi) | "

1 | AMOXINE 1g/50ml 20mg/ml - - - - -

2 | IMODIUM 1g/10ml 100mg/ml | 5 1 3 P1-5 koloni | P2-1
te koloni

pigmentuara | myku

1 e bardhe
dhe 4 koloni
te verdha
3 | REGLAN 10mg/30ml | 0.33mg/ml | 7 2 5 P1-3 koloni | P2-2
te verdha koloni
te
bardha
4 | BUSCOPAN | 10mg/30ml | 0.33mg/ml | 3 6 5 P1-3 koloni | P2-6

Tirané 2014



Troja D. "Monitorimi 1 ngarkesave mikrobiologjike tek preparatet farmaceutike"

te verdha

koloni
te
bardha

P.CETAMOL

500mg/50
ml

10mg/ml

64

64

64

P1-63
koloni
baktere

P1-1
koloni
myku

LIBRIAN

10mg/30ml

0.33mg/ml

270

300

285

P1, P2
koloni
baktere

ALGINE

500/90mi

5.55mg/ml

440

400

420

P1, P2
koloni
baktere

FLONIDAN

10mg/30ml

0.33mg/ml

262

650

456

P1, P2
koloni
baktere

TENORMIN

100mg/50
ml

2mg/ml

60

167

114

P1, P2
koloni
baktere

10

TENORMIN
E HAPUR

50mg/25mi

2mg/ml

27

16

P1, P2
koloni
baktere

Tabela 6 Numurimi dhe llogaritja e ngarkesave totale té zhvilluara né terrenin PDA pér
preparatet formé doza té ngurta

Nr | Lloji g/ml Sasia/ml Paraleli 1 | Paraleli 2 | Ngarke | Baktere Maja
- sa
tretesiré (koloni) | (koloni) | totale Myaqe
(CFU/ml) | (CFU/mI) Merzata
(CFU/
ml)
1 | AMOXINE | 1g/50ml 20mg/ml 3 4 4 P1-1 koloni | P1-
bakteri 3koloni
myqe:
2As.nig
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1Penic.
p2-
3 As.
nig.
IMODIUM | 1g/10mi 100mg/ml | 160 256 208 P1-160 P1-1
koloni As. nig.
baktere
oot | 2%
baktere ST
REGLAN | 10mg/30ml | 0.33mg/ml |1 - 1 - P1-1
koloni
myku
BUSCOPAN | 10mg/30ml | 0.33mg/ml | 12 114 63 | P1-11 P1-
baktere 1Penic.
P2-114 Sp-
baktere
P.CETAMOL | 500mg/50 | 10mg/ml 172 160 166 | P1-171 P1-1
ml koloni koloni
baktere myku
P2-160 P2-1
koloni koloni
baktere myku
LIBRIAN | 10mg/30ml | 0.33mg/ml | 184 46 115 | P1-182 P1-2
koloni koloni
baktere myku
P2-46
koloni
baktere
ALGINE 500/90ml 5.55mg/ml | 7 2 5 P1-6 koloni | P1-1
baktere koloni
myku
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As.nig.
p2-2
koloni
myku
8 | FLONIDAN | 10mg/30ml | 0.33mg/ml | 10 5 P1-5 koloni | -
bakteri
9 | TENORMIN | 100mg/50 | 2mg/ml 1 1 P1-1 koloni | -
ml bakteri
10 | TENORM. | 50mg/25ml | 2mg/mi 10 10 P1-7 koloni | P1-
E HAPUR bakteri 3koloni
myku
P2-9 koloni
bakteri

Me poshté, me detaje béhet interpretimi i rezultateve te dy tabelave:

Tretesirat e formédozave té ngurta u pérgatitén duke formuar tretésirat sipas dozave dhe shkallés
sé tretshmérisé sé preparateve. Tretesirat u formuan nga formé dozat e ngurta dhe u lané pér 20°-
1 oré pér té siguruar tretshmériné mé té miré té mundéshme.

Mbjellja né terrene u bé me mbulim me 1 ml per pjate Petri.
Sugjerohet gé né té ardhmen té béhet vlerésimi i ngarkesave né tretésira t& ndryshme té té njejtit

bar,né rastin mé sipér rezultatet jepen pér ml tretesire (pra per sasine ne g apo mg qé i
korespondon njésisé né volum té tretésirés)

Pritej rezultati per tenorminén e hapur me ngarkesé té evidentuar mé té madhe se ajo e mbyllur
né blister (terreni PDA), pritshmeria u plotesua vetem per myqget

Né rastet kur jané evidentuar myqge ato i referohen preparateve me pérmbajtje té larté burimesh
C.

Amoxina pérmban ngarkesa pothuaj te paperfilleshme, me sa duket behet pengese principi aktiv
amoksiciline-baktericid tipik- baktere nuk ka fare ne PCA, shume pak ne PDA.

Imodiumi paraget ngarkesa shumé té dobéta.

Ngarkesa mé té médha mban Algina dhe Flonidani-dominojne ngarkesat bakteriale, Kjo lidhet
edhe me afinitetin e ketyre ngarkesave kétu ku principi aktiv nuk éshté me natyré baktericide.
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Dominant éshté myku Aspergilus niger, koloni té pigmentuara bacilesh dhe shume pak koloni
majash.

Prova rastesore te aciditeteve te disa tretesirave te pérgatitura (vlera rreth normales dhe disa
edhe alkaline), treqojné njé mosfavorizim té zhvillimit t& ngarkesave té majave.

Pérgjithésisht né té tre terrenet Amoxina (pér arésyet mé sipér), Imodiumi-kapsule ( kapsula
mbrojtése pak e atakueshme nga mikroflora mjedisore), Reglani dhe Buscopani paragesin
ngarkesat me te ulta te formedozave te ngurta te studiuara deri tani.

Me sa duket roli mbrojtes nga mikroorganizmat per Imodiumin, Reglanin dhe Bucopanin i perket
respektivisht principeve aktive piperiding, metoclopramid dhe butilbromid respektive per
preparatet me siper.

Qartésimi i ngarkesave te mesatarizuara béhet pérmes Grafikut té Figurés 43 —baktere ne
terren PCA dhe Grafikut té Figurés 44 —myqe e maja né terren PDA

Tenor. H |M
Tenormin | S—
Flonidan ﬁll 456
Algine e | 42.()
Librian |

Llojii barit [ 285
P.cetamo] |mm—=/ 64

Buskopan
Reglan |l 5

Imodium |13

Amoxine |40

0 100 200 300 400 500
Koloni bakteresh CFU/ml

Fig. 43 Ngarkesa e baktereve tek preparatet forme doze e ngurte-terren PCA
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A | | | | |
Tenor. H. —"

Tenormin

Flonidan

-l
]

Algine :

Lb 1 ] 1 i 1
Llojiibal-it 1brian i —
P.cetamol

[ Y

Buskopan
Reglan

Imodium

Amoxine y y

0] 0.5 1 1.5 2 2.5 3

Kolonimyqe CFU/ml

Fig. 44 Ngarkesa e mygeve dhe majave tek preparatet forme doze e ngurte-terren
PDA

» Edhe nga grafiket ka nje dominim ngarkesash te baktereve per Alginen por edhe per
Flonidanin e te tjeret qe realisht pritej me e vogel.

» Ngarkesa mykore éshté shume e vogel dhe kjo lidhet edhe me formedozen e ngurte ge
krahasuar me shurupet e lengeta i jep me pak mundesi zhvillimit te mygeve.

> Preparate nga te njejtat firma , me pothuaj te njejtat kushte paketimi, kane te njejten
shkalle mbrojtje nga myqget ge duhet te jene ngarkese e ardhur nga mjedisi-shembull
prania me e madhe e mygeve tek Tenormina e hapur, ku rezultati per bakteret duhet te
kaloje ne nje verifikim.,

» Dominojne myqget Aspergilus niger dhe Penicillium spp. ne te gjitha rastet ku jane
identifikuar.

Ngarkesat e evidentuara jané vrojtuar né mikroskop dhe pamjet mikroskopike te fotografuara
jepen né Figurat mé poshté:
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Fig. 45 Bacile Gr.+ (diplobacile) — Fig. 46 Koloni myku te Aspergilus niger
tek Algina dhe konidiet e shperndara tek Buskopani

Fig. 47 Hife myku marré né sipérfage Fig. 48 Myqge te gjinise Penicilium vrojtuar
te Pjatés sé Petrit tek Buskopani ne mikroskop tek Buskopani

Fig. 49 Hife mygesh te preparateve me forme doze te ngurté vrojtuar ne mikroskop
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Fig. 50 Bacile te shkurtra te evidentuara Fig. 51 Diplokoke té evidentuara tek
tek Tenormina Librian
1.1.4 PERFUNDIME DHE SUGJERIME PER EKSPERIMENTET E KAPITULLIT I

Té gjitha pérfundimet dhe sugjerimet e detajuara mé sipér shérbejné edhe si pérfundime dhe
sugjerime té kétij kapitulli. Evidentohen garté:

» dominime te kokeve té vecguara, dyshe dhe né vargje
» prani bacilesh té vrojtuara edhe né mikroskop me fotografim

» zhvillim i dobét ngarkesash mykore sidomos zhvillim hifesh dhe zhvillim i dobét organesh
fruktifikimi

» dominancé e formave mykore ndotése tek preparate té& hapura dhe me pérdorim né vazhdim.

KAPITULLI 11

EKSPERIMENTET, REZULTATET DHE INTERPRETIMI

2.1 EVIDENTIMI | NGARKESAVE MIKROBIALE NE KAMPIONE TE
PERZGJEDHURA ME AFAT SKADENCE TE TEJKALUAR

2.1.1 KAMPIONATURA & METODOLOGJIA E APLIKUAR

Njé kampionaturé prej pesémbédhjeté mostrash té marra né tregun farmaceutik vendas dhe té
Iéna deri né tejkalim té afatit té tyre té skadencés u rezervua pér kété grup eksperimentesh.
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Preparatet ishin kryesisht produkte me pérdorim té gjeré pér té zgjidhur problematika té
zakonshme shéndetésore té cilat duke gené se shpesh mund té pérdoren periodikisht né ményré té
gabuar sidomos kur lihen pér kohé té gjaté dhe pérdoren e konsumohen edhe tej afatit té lejuar.

Raste té tilla njihen mjaft, bile u evidentuan edhe prej grupit gé mori pérsipér té kryente
eksperimentet, sidomos né rastin e pérdorimit té barnave faza té ngurta té pérdorura periodikisht
dhe té blera pa kuti por thjesht vetém blistera, gjé gé éshté pérmendur edhe né fillimet e punés
eksperoimentale tek provat paraprake.
Né Tabelén 7 renditen mostrat e marra pér analizé té karakterizuara referuar té dhénave bazé e té
domosdoshme. Karakteristikat e pérgjithéshme dhe prodhimi jané paragitur té detajuara sé
bashku me té gjitha preparatet e zgjedhura pér analizé, ndérkohé gé né tabelén mé poshté krahas
efektit farmakologjik, principit aktiv dhe té dhénave té tjera evidentohet garté afati i skadencés sé
barit pasi monitorimi i ngarkesave lidhet me kété afat.

Nr

Emri

ZYRTEC

CYSTIUM

ANALGIN

OPERIL

AMBROSAN

HISTASIN

ATENOLOL
VOGEN

Principi aktiv

Cetirizine
hydrochloride

Metamizol
natriumi

oxymetazoline

Ambroxol
hydrochloride

cetirizine

atenolol

skadencés
Formé doza Kompania
prodhuese
Pika pér UCB S.A
pérdorimnga  Belgium
gojal %
shurup Pharma

Ampulé 2 ml

0.05 % spraj

per hunde

Tableta 30 mg

Tableta 10 mg

Tableta 100
mg

Eernigerode

PROFARMA

LEK

PRO.MED.CS

ACTAVIS

VOGEN
LABORATORI
ESLTD

Data e
prodhimit

Nentor 2006

Maj 2004

Tabela 7 Mostrat e pérzgjedhura pér vlerésim mikrobiologjik pas kalimit té afatit té

Data e Efekti farmakologjik
skadencés
Nentor Antihistaminik/antialergjik
2010
Maj 2009
Nentor Analgjezik/ antipiretik
2011

Mjekim per rinitin nga i
Mars ftohei.riniti alergjik etj
2011
Korrik Ekspektorant/mukolitik
2009
Shtator Antihistaminik/antialergjik
2011
Maj 2009  Antihipertensiv
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simptomatik i

ACTIFED Triprolidine/ 2.5mg +60 mg = GlaxoSmithKlin = Korrik 2007 = Korrik Mjekim simptomatik pér
8 pseudoefedrine respektivisht e 2011 ftohjen, gripin, rinitin etj
né cdo tableté
RHUMAGRIP Paracetamol/ 500 mg/30 mg COOPER Néntor 2007  Néntor Mjekim simptomatik pér
9 pseudoefedrine respektivisht 2010 ftohjen, gripin, rinitin etj
GRIPPOSTAD Paracetamol/ 200 mg/150 STADA - Gusht Mjekim pér ftohjen, gripin
vit C/kafeine mg/25 mg 2010 etj
10 respektivisht
né 1 kapsulé
EFFERALGAN Paracetamol 500 mg tab Bristol- Myers Janar 2008 Janar Mjekim per
EFERVESHENT eferveshente Squibb 2011 ftohjen,temperaturén etj
11
EFFERALGAN Paracetamol/ 500 mg/30 mg = Bristol-Myers Korrik 2007 = Korrik Mjekim i dhimbjes
CODEINE codeine respektivisht Squibb 2010
12 ne 1 tablete
eferveshente
SEDALGIN-NEO  Paracetamol/ 300 mg/150 ACTAVIS Mars 2009 Mars 202  Mjekim
metamizole mg/50 mg/15 dhimbjeve me origjina te
13 natriumi/ mg/10 mg ndryshme
kafeine/fenobarbi = respektivishit
tal/codeine
RINOLAN loratadi | 10 mg tableta = PLIVA - Shkurt Antihistaminik/antialergjik
ne 2009
14
AULIN nimesulide Granula 100 HELSINN birex - Qershor Antiinflamator/analgjezik
mg 2009
15

Vlerésimi mikrobiologjik u bé referuar edhe eksperiencés sé vitit 2012 ku u pérzgjodh metoda
mikrobiologjike e vlerésimit dhe terrenet me rezultate optimale.

U pérdorén terrenet standarde PCA dhe PDA respektivisht pér té pércaktuar numrin e
pérgjithshém té ngarkesave té mikroorganizmave dhe ato té majave dhe myqgeve.

Nga eksperienca e vleresimit paraprak, preparatet parafarmaceutike rezultojné me shkallé té larté
mbrojtjeje pér shkak té formulimit dhe paketimit. Pér kété arsye vlerésimi i pranisé sé
ngarkesave té mikroorganizmave u bé pas dy javé inkubimi.

2.1.2 REZULTATET DHE INTERPRETIMI

Rezultatet e pércaktimit té ngarkesave té pérgjithéshme paragiten né Tabelén 8. Sikurse shihet
nga Tabela né rastin e barnave nuk mund té pérdoren té njéjtat receptura pér mbjellje sepse
barnat jané té ndryshme, me veti rheologjike té€ ndryshme né tretésirat ujore, shumé prej tyre
kané produkt té larté tretshmérie duke mundésuar edhe evidentimin e ngarkesave té brendésisé sé
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barit. Té tjerat treten me véshtirési dhe ofrojné gartazi né tretésiré ngarkesa sipérfagésore
mikrobiale. Sigurisht diferencimi i kolonive té zhvilluara né sipérfage té barnave-format
kapsulare apo né brendési do té jeté njé temé shumé interesante studimi pér té ardhmen.

Pér heré té paré né kété grup eksperimentesh u aplikua térhegja e tabletave mbi terren, pér té
mundésuar vlerésimin e ngarkesave sipérfagésore té tabletave dhe atyre afér shtresés kufitare.
Sipas rastit né pjata Petri jané mbjellé volume direkte ose volume nga hollimet e para. Pwr
mbjellje janw pwrdorur 1ml nga tretwsira e hollimit tw parw, me pwrjashtim tw Ambrosan,
Histasin, Atenolol

Tabela 8. Vlerésimi i ngarkesave mikrobiologjike tek kampione tej afatit té skadencés

Nr  Emri Terreni PCA Terreni PDA Teknika e
ngarkesa CFU/ml ngarkesa CFU/ml mbjelljes
pér raste té
vecanta
1 ZYRTEC - 1 koloni myk i
bardhé, pa organe
fruktifikimi,
vetém hife
2 CYSTIUM- 3 koloni: 1 koloni myku né

shurup 1- koloni bakteri e madhe = fazé fillestare
e bardhé, bacil sporogen  zhvillimi.
me spore né skaj dhe
gendér.
2-Koloni bakteri e bardhé
e rrumbullakét,
mikrokoke gram + né
grupe.
3- koloni myku gé ofron
efektin pasqyré
ANALGIN- 1 koloni e vogél bakteri -
ampulé ngjyré bezhé
OPERIL - -
AMBROSAN - 10 koloni né 10 tableta né 50
sipérfage ml (2 ml pér
mbjellje)
HISTASIN - - 10 tableta né 50
ml (2 ml pér
mbjellje)
ATENOLOL 88 koloni baktere dhe 1 koloni bakteri 10 tableta né 50
maja me ngjyré té ml (2 ml pér
verdhé mbjellje)
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8 ACTIFED

9 RHUMAGRIP

10 GRIPPOSTAD

11 EFFERALGAN

( me gjurme)

11/1 EFFERALGAN

(me hollim)

12 EFFERALGAN
me kodeiné ( me

gjurme)

12/1 EFFERALGAN
me kodeiné ( me

hollim)

13 SEDALGIN NEO

14 RINOLAN

15  AULIN

Nga rezultatet e paragitura né tabelen 2 arrihet né pérfundimet si mé poshté :

169 koloni baktere

146 koloni baktere

18 koloni bakteresh
( Hogaritja CFU/ tab)

17 koloni bakteresh
(llogaritja CFU/tab)

3 koloni bakteri

140 koloni baktere té
pigmentuara

117 koloni bakteresh

mesatarer dhe té médha

dhe shumé koloni té
vogla né brendési

1 koloni e vogél

1 koloni bakteri e
bardhé, bacil
gram negativ

79 koloni né
brendési dhe rreth
mureve

2 koloni

1 koloni

20 koloni baktere
dhe 1 koloni
mykui gjinisé
Rhisopus
nigricans

130 koloni
bakteresh té vogla
dhe mesatare dhe
koloni té tjera
shumeé té vogla té
shpérndara né
sipérfage

258 koloni
bakteresh té
bardha dhe té
pigmentuara

10 tableta né 50
ml (2 ml pér
mbjellje)

10 tableta né 50
ml (2 ml pér
mbjellje)

8 tableta né 50 ml
(2 ml pér mbjellje)

1 tableté né 50 ml
(1 ml pér mbjellje)

10 tableta né 50
ml (1 ml pér
mbjellje)

10 tableta né 50
ml (1 ml pér
mbjellje)

100 mg granula né
80 ml (1 ml pér
mbijellje)
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> NEé pérgjithési tejkalimi i afatit té skadencés jo gjithmoné éshté i lidhur me rritjen
e ngarkesave mikrobiologjike né bar. Shumé preparate ulin efektin veprues te
principit aktiv, pésojné transformim té kétij té fundit por jo detyrimisht behen
substrat pér veprim ngarkesash mikrobiologjike.

> Preparatet té tipit Zyrtec, Operil, Histasin, Rhumagrip jané krejtésisht té pastra
mikrobiologjikisht, mesa duket principet e tyre aktive si Cetirizine hydrochloride,
Oxymetazoline, Cetirizine dhe Paracetamol/pseudoefedrine si dhe Iéndét
ndihmése, ushtrojné veprim mbrojtés antimikrobial gé zgjat né kohé.

> Noga té pesémbédhjeté preparatet mé sipér edhe pse u pérdor terren PDA i pasur
me karbohidrate zhvillimi i ngarkesave mykore ishte i rrallé dhe né raste té
veganta edhe i papérfillshém. Aty ku myget ishin zhvilluar kishte kryesisht
zhvillim hifesh dhe miceli por jo organesh fruktifikimi, pra pengohet procesi i
riprodhimit.

> Ngarkesat mikrobiale dominuese ishin ato bakteriale kryesisht mikrokoke,
diplokoke dhe bacile, specifikimi i té cilave pér disa nga preparatet u arrit pérmes
vrojtimeve mikroskopike, provave morfologjike, pérfshiré edhe ngjyrosjen sipas
Gramit dhe studimin e makrokolonive dhe karakteristikave té tyre.

> Preaparatet farmaceutike gé paragesin ngarkesa té larta bakteriale jané Atenololi,
Actifed, Grippostad, Sedalgin Neo dhe Rinolan. Pér kéto arsye sugjerohet jo
vetém mospérdorimi tej afatit t€ skadencés por edhe ruajtja né vende té freskéta,
té thata e té pastra.

> Pér té njéjtin preparat provat me hollim dhe gjurmé evidentojné dominancén e
ngarkesave sipérfagésore gé lidhen me kontaktin shtresé kufitare-paketim pasi
tabletat u nxorrén nga paketimi né momentin e analizés mikrobiologjike. Ky
konstatim hap njé drejtim té ri studimi lidhur me marrédhénien sistem paketimi-
tableta; jo vetém né aspektin e difuzionit té aluminit nga paketimi né preparat por
edhe té transmetimit bashké me té té ngarkesave té mundshme mikrobiale.

Duke detajuar vrojtimet mikrobiologjike té preparateve té vecanta, vlen té theksohet sa mé
poshté :

Né shumé raste dominojné ngarkesa bakteriale té pigmentuara, koloni té vogla dhe mesatare
bakteresh me ngjyré té bardhé, té verdhé dhe bezhé, té cilat u vrojtuan mé pas né mikroskop me
fotografim, duke dhéné pamje té garta bacilesh dhe kokesh té vecuara ose té grupuara. Studimi i
grupit té baktereve té pigmentuara u pérfshi si pjesé e réndésishme e grupeve té mépasme té
eksperimenteve.

Rastet mé poshté vlejné té theksohen:
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Zyrtec ishte mbartés i bacileve sporogene, me spore né skaj dhe gendér dhe mikrokoke té bardha
G + dhe té grupuara.

Atenolol mbartte koloni t¢ médha bakteresh me ngjyré té verdhé dhe bezhé ku kolonité e verdha
ishin diplokoke G+ dhe ato bezhé bacile jo sporogene té gjata G+. Po tek atenololi u vu re prania
e 1 majaje me ngjyré té kuge, me bulézim anésor dhe tendencé pér té formuar micelé. U
evidentua me provat taksonomike si maja e gjinisé Rhodotorula- specia gracilis prania e sé cilés
duhet té jeté e lidhur me pérbérjen kimike té shtresés kufitare me ngjyré té kuge (me pérmbajtje
B karotenesh, evidentuar me spektrofotometri).

Actifed ofron bacile G-, té vogla té renditura né vargje té shkurtra.

Grippostad mbante shumé koloni té pigmentuara té bardha e té verdha, ku kolonité e bardha
ishin bacile té trasha G+, té vecuara, jo sporogene dhe me skaje me majé.

Kolonité e verdha ishin bacile me pérmasa shumé té vogla G-. Po tek ky preparat u dalluan edhe
koloni shume specifike té zbehta por me njé refleks té lehté bojégielli gé¢ mund t'i pérkasnin njé
ndotési problematik si llojet Pseudomonas migula dhe Pseudomonas lemmonieri, qé mbeten té
béhen pjesé e njé studimi té detajuar taksonomik né té ardhmen.

Efferalgan mbartte mikrokoke té verdha dhe portokalli G+ té grupuara si dhe streptokoke té
bardha, G+ té vargje té gjata.

Efferalgani me kodeiné kishte njé ngarkesé sipérfagésore, ku binin né sy paketat tetraedrike té
kokeve G+ dhe té bacilet fijezore té trasha G+ dhe té vendosura né vargje dhe me kapsula.

Detajimi i mésipérm tregonte garté praniné e larmishme té ngarkesave bakteriale gé lidhet me
llojet e principeve aktive dhe lé&ndéve ndihmése té secilit bar. Preparatet farmaceutike té
mésipérme kané vlera té ulta té aktivitetit t€ ujit késhtu gé shumica e ngarkesave mikrobiale
duhet té jeté e karakaterit osmofil. Zhvillimi optimal i shumé ngarkesave bakteriale éshté i lidhur
me vlera pothuaj neutrale té pH.

Vlerésimi mikrobiologjik i mostrave paraqitet edhe grafikisht né Figurén 52 dhe Figurén 53.

Edhe nga grafiket duket gart¢ dominimi i nagrkesave bakteriale né krahasim me myget dhe
majate né PDA.
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Fig. 52 Ngarkesat e mikroorganizmave te evidentuara tek kampionet e pérzgjedhur
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Fig. 53 Ngarkesat e mikroorganizmave te evidentuara tek kampionet e pérzgjedhur
terreni PDA
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Né Figuren 54 paragitet skematikisht ndikimi i principeve aktive tek reduktimi i ngarkesave
totale mikrobiale deri pothuaj né nivel O pér 6 preparate né studim me shkallé shumé té larté
pérdorimi.

Operil Histasiné Zyrtec
soxymetazoliné scetiriziné scetiriziné
sngarkesa- 0 CFU/njesi *ngarkesa-0 CFU/njesi sngarkesa-1 CFU/njesi
Analginé Cystium Rhumagripp
*metamizol Na sekstarkt solidago spseudoefedring
*ngarkesa-1 CFU/njesi *ngarkesa-4 CFU/njesi sngarkesa - 0 CFU/njesi

Fig. 54 Principet aktivé qé zerojne ngarkesat mikrobiale

Sikurse shihet nga skema e mésipérme rastet e eliminimit té ngarkesave té mikroorganizmave
jané té lidhura kryesisht me principet aktive, sepse lendet ndihmése te karakterit aditiv ka raste
gé mund te favorizojne zhvillimin e ngarkesave per shkak te te genit edhe burime C.

Shembull eshte amidoni si shtesé lidhése apo strukturat karbohidrate té veshjeve e shtresave
kufitare. Sikurse shihet i njejti princip né 2 preparate konfirmon rolin né eliminimin e ngarkeses-
cetirizina tek Hystasin dhe Zyrtec.

2.2 EVIDENTIMI | NGARKESAVE MIKROBIOLOGJIKE NE TETE KAMPIONE TE
PERZGJEDHURA ME AFAT SKADENCE TE TEJKALUAR DUKE APLIKUAR
MBJELLJEN ME GJURME

2.2.1 KAMPIONATURA & METODOLOGJIA E APLIKUAR

Grupi né fjalé i eksperimenteve u realizua duke pérdorur njé kampionaturé prej teté mostrash té
marra perseri né tregun farmaceutik vendas - té sigurta dhe cilésore dhe té l1éna deri né tejkalim
té afatit té tyre té skadencés.

U konsiderua si grup mé vehte i eksperimenteve, sepse lidhur me eksperiencen e provave té
grupit té paré, né kété rast u punua mé tepér me gjurmé pér té gjetur ngarkesat totale té
mikroorganizmave. Kampionet ishin kryesisht produkte me pérdorim té gjeré por mé pak té

Tirané 2014



Troja D. "Monitorimi 1 ngarkesave mikrobiologjike tek preparatet farmaceutike" et

njohura. Konsiderohen té pérdorura mé tepér kohét e fundit nga njeréz te cileve u jané
rekomanduar pér zgjidhjen e problemeve té tyre shéndetésore nga farmacisté apo mjeké gé
njohin miré tregun farmaceutik dhe barnat pa receté gé garkullojné né té si produkte té njohura e
kontrolluara.
Midis tyre ka emra té rinj, por edhe preparate qé jané pérdur mé herét-tipi i Bisolvon, i
rekomanduar gjérésisht pér té larguar pjesén e sputumit, sidomos kur influencat stinore
shogerohen me kollé dhe sekrecione. Metodologjia ish ajo klasike, e pérshkruar mé lart me
detaje dhe me mbjellje me terhegje.
Qéllimi i pérdorimit té tyre dhe principet respektive aktive paragiten té detajuara né Tabelén 9,
ku renditen mostrat e marra pér analizé té karakterizuara referuar té dhénave bazé e té
domosdoshme farmaceutike.

01

02

03

04

05

Emri

VOLTAREN

VALERIANA

METSIL
FORTE

TROVACARD

VOGAST

skadencés - Grupi ku mbizoterojne provat me gjurmé

Principi aktiv

Diclofenac
sodium

Ekstrakte te
thata valeriane

Simethicone

Atorvastatiné

Lansoprazol

Formé doza

Tableté me
veprim té
ngadalshém
100 mg
Tableté e
veshura me
film 30 mg

Tableté e
pértypshme
80 mg

Tableté e
veshur me
film, 10 mg

Kapsulé
30 mg

Kompania Data e

prodhuese prodhimit

Novartis =

Medica AD -

Bilim Tetor
2009

Zentiva -

Actavis Qershor
2008

Data e
skadenc
és

Tetor
2012

Qershor
2009

Tetor

2011

Prill
2012

Qershor
2010

Tabela 9 Mostrat e pérzgjedhura pér vlerésim mikrobiologjik pas kalimit té afatit té

Efekti farmakologjik

Antiinflamator,
antireumatizmal

Sedativ ( getesues)

Antiflatulent ( lehteson
simptomat nga prania e
gazrave té tepérta né
aparatin tretés)

Ul nivelin e yndyrnave
té pranishme né gjak

Antiulgeroz
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BISOLVON Bromhexiné Tableté 8 mg | Boehringer - Maj Qetéson kollén pérmes
Ingelheim 2010 lehtésimit té nxjerrjes sé
06 sekrecioneve té shtuara
né mushkeéri
HYDROCHLO  hidroklotiazid  Tableté 25 Profarma - Shtator  Diuretik
RTIAZID mg 2011
07
SEPTRIN Co- Tableté, 480 | GlaxoSmithKI | Qershor Qershor = Antibiotik
trimoxazole mg ine 2005 2010 (né infeksione urinare,
08 ( trimethoprim infeksione  respiratore
+ etj)
sulphamethox
azole)

2.2.2. REZULTATET DHE INTERPRETIMI

Vlerésimi i ngarkesave mikrobiologjike totale paragitet i detajuar pér sejcilin bar te Tabelés 9 né
né Tabelén 10, nga ku éshté béré edhe llogaritja e ngarkesave mesatare pér té formatura grafikét
respektive.

Tabela 10 Vlerésimi i ngarkesave mikrobiologjike té grupit té dyté té mostrave, me
mbjellje me gjurmé

Nr  Emri Terreni PCA Terreni PDA Ngarkesa e
ngarkesa ngarkesa pérgjithéshme
(CFU/ nr.tab.) (CFU/ nr.tab.)
01 VOLTAREN t 21 koloni

20 CFU/tableté, koloni 1 koloni
bakteresh té voglame  Aspergillus
ngjyreé té verdhé niger/tableté
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02  VALERIANT

6 CFU/tableté 45 CFU/tableté 62 koloni
koloni bakteriale t¢ = koloni bakteriale té
pigmentuara té pigmentuara, nga
bardha té vogla té cilat 5 me ngjyré
té bardhé dhe 40
9 CFU/tableté me ngjyreé té
koloni bakteriale t¢ = bardhé né té
pigmentuara té verdhé

verdha té vogla

2 koloni mygesh
Penicillium spp.
dhe Aspergillus

flavus

03 METSIL FORTE t 63 CFU/ 3 tableta: 1 CFU/3 tableta, 65 koloni
koloni e vogél
- koloni bakteriale té bakteriale, me
pigmentuara, 56 koloni  ngjyré té verdhé
me ngjyré té bardhé
dhe 7 koloni me ngjyré
té verdhé

- 1 kol. Aspergillus
versicolor gé ka
ndryshuar ngjyrén e

terrenit
04 TROVACARD 18 CFU/4 tableta: 12 CFU/ 4 tableta: 31 koloni
- Koloni
- 14 koloni me ngjyré bakteriale nga
té bardhé dhe 4 koloni ku 11 koloni
me ngjyré té verdhé me ngjyreé té
bardhé dhe 1
- 1 koloni Penicillium koloni me
cyclopium ngjyreé té
verdhé
- 1 koloni
Penicillium
spp.
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04/1 TROVACARD T 8 CFU/4 tableta: 23 CFU/ 4 tableta: = 31 koloni
- Koloni
- 4 koloni té bardha bakteresh
dhe 4 koloni té shume té
verdha vogla
- 1 koloni
myku e
paidentifikuar
05 VOGAST - 1 CFU/ 5 tableta: 1koloni
- Koloni e
madhe myku
Aspergillus
Spp

06 BISOLVON~t 14 CFU/3 tableta, 13 -1 koloni bakterie 18 koloni
koloni  bakteriale te wvogel, e bardhe.
verdha te vogla dhe 1
koloni e vogel e bardhe -1 koloni
Penicillium spp.,

-1 koloni
Aspergillus niger

-1 koloni
Aspergillus terreus

07 HYDROCHLORTIAZID -142CFU/3 tableta, -2 CFU/3tableta, 146 koloni
T 104 koloni te vogla koloni te voglaem
bakteriale me ngjyre te ngjyre te bardhe
verdhe dhe 38 koloni

me ngjyre te bardhe - 1 koloni
- 1koloni Aspergillus = Aspergillus flavus
spp me eksudate
08 SEPTRIN 1 - 1 CFU/3 tableta - 1 koloni

1koloni Aspergillus
spp. ge  ndryshon
terrenin
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Shénim:

1. Pérzgjedhja e tabletave pér mbjelljen né terren éshté béré né varési té madhésisé sé
tabletave dhe karakteristikave strukturore té tyre ( né ato raste kur tabletat rréshqisnin
lehtésisht mbi terren provat u béné me térhegje (mbjellje me gjurmé), pér tabletat gé
“ ngjiteshin” me terrenin mbjellja u bé né kontakt me tabletat).

2. Né Tabelén mé sipér shénja "T" pas emértimit té preparatit i korespondon mbjelljeve me
gjurmé.

160 -
140 -
120
100 -
80 -
60 -
40 -
20 -

Ngarkesa totale CFU/nr tabletash

¢/ . < NS -,

Preparati

Fig. 55 Ngarkesat e mikroorganizmave te evidentuara tek kampionet e pérzgjedhur té
grupit me gjurmé -terreni PCA

Sikurse shihet nga grafiku, ka mostra ge rezultojne me ngarkese minimale mikroorganizmash si
né rastin e Vogast dhe Septrine:

» principi aktiv i Vogast- Dexlansoprazol dhe Lansoprazol,

» principi aktiv i Septrines - sulfamethoxazole dhe trimethoprim, qé se bashku njihen si
co-trimoxazole dhe ge jane antibiotiké me veprim shume té fugishém ndaj ngarkesave
bakteriale, prandaj edhe rezultati éshté si mé sipér.

Ngarkese te madhe paraget Hydroclortiazid dhe ngarkesa pothuaj te njejta grupi i Voltaren
Valeriana dhe Trovacard:
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» Valeriana- eshte preparat i perftuar nga bima Valeriana officinalis, ge reflekton nje
ngarkese, pavaresisht nga perpunimi teknologjik, te ndare ne 2 grupe-ngarkesat e vijne
prej ekstraktit bimor dhe ge duhet te jene relativisht te kufizuara per shkak te pranise se
vajrave esenciale dhe ngarkesa nga perpunimi teknologjik ku valeriana nuk ka ne
prodhim shkallen e aseptizimit te preparateve tip Vogast apo Septrine.

> Voltaren-ka princip aktiv diklofenak Natriumi

» Trovacard- ka princip aktiv atorvastatinen dhe eshte reduktues i permbajtje se mygeve

160 -
140 -
120
100 -
80 -
60 -
40 -
20 -
0 T T T T T T T T |
P R S N ST S

V] 4 & AN
< \\0% Q}G’O\ X ~ R

Ngarkesa totale CFU/nr tabletash

Preparati

Fig. 56 Ngarkesat e mikroorganizmave te evidentuara tek kampionet e pérzgjedhur té
grupit té dyté -terreni PDA

Sikurse shihet nga grafiku i Figurés 56 ka njé dominancé té ngarkesave té zhvilluara né PDA,
kryesihst maja dhe myqge por edhe baktere gé pranojné pérbérésit e kétij terreni, tek
Hydroclortiazid dhe Metsil Forte.

2.3 VLERESIMI I NGARKESAVE MIKROBIOLOGJIKE TEK PREPARATE
FARMACEUTIKE FAZA TE LENGETA NE RUAJTJE-PROVA PER
STUDIME KRAHASUESE
2.3.1 KAMPIONATURA & METODOLOGJIA E APLIKUAR

Né grupin e trté té eksperimenteve jané marré né shqyrtim preparate né formé té 1éngét — shurupe.
Kéto kané si vecanti faktin ge jané analizuar né kuadér té njé punimi analog 1 vit mé paré dhe
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jané analizuar sérisht pas ruajtjes pér njé vit né kushtet gé pérshkruhen né informacionin
shogérues té tyre. Kjo ka mundésuar kryerjen e njé vleresimi krahasues.

U pérzgjodhén 7 preparate farmaceutike fazé e Iéngét, né disa raste me pérmbajtje té larté
karbohidratesh dhe shtesa polisaharide.

U pérdorén té njejtat teknika mikrobiologjike, duke filluar qé nga pérgatitja e mostrave deri tek
analiza pérfundimtare e ngarkesave.

2.3.2 REZULTATE DHE INTERPRETIME

Pér té mundésuar krahasimin e rezultateve, né Tabelén informuese 11 paragiten edhe rezultatet e
pérftuara né 2012 dhe té krahasuara me ato 2013.

Tabela 11 Vlerésimi krahasues i ngarkesave mikrobiologjike te shurupeve ne vitin 2012

dhe 2013
Emri Data e Vleresimi | - Vleresimi I1-
skadences Qershor 2012 Qershor 2013
DALERON Janar 2013 PCA-3 Koloni PCA-55 koloni
bakteriale bakteriale
01 (20 te pigmentuara me
ngjyre uthull dhe
portokalli)
DALERON Mars 2014 PCA-5 koloni PCA-20 koloni
bakteriale , bacile te bakteriale te
02 pigmentuara te verdha | pigmentuara portokalli
FLONIDAN Prill 2014 PCA-180 kokobacile PCA -36 koloni
te levizeshme mesatare me ngjyre
03 pjepri; (1 me ngjyre te
bardhe dhe 1 e verdhe
pas dy jave )
PDA -1koloni maja pas
2 jave ruajtje
FLONIDAN PCA-7 koloni bacile te = -
Prill 2015 gjata tef ryra et
04 levizeshme
RINOLAN Gusht 2012 0 0
05
PIKOVIT Janar 2012 4 koloni bakteriale 0
06
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PIKOVIT Qershor 2012 1 koloni bakteriale 0

07

Rezultatet paragiten edhe ne grafikun e Figurés 57

200
150
ngarkesa CFU/ml 100
50

0

D1
D2
P1 P2

Mostrat e koduara

Fig.57 Mostrat e koduara -faza té Iéngéta dhe ndryshimi i pérmbajtjes sé
mikroorganizmave pas 1 viti

Sikurse shihet nga grafiku interpretimi i rezultateve té marra éshté si mé poshté:

» Pothuaj né té gjitha rastet cfaget njé rritje ngarkese me kalimin e kohés. Kjo rritje, duke
patur parasysh gé format e l1éngéta té analizuara kané presion te larté osmotik pér shkak
té pergindjes sé larté té karbohidrateve, nuk éshté aq e madhe sa mund té pritej né mostra
me pérgindje mesatare karbohidratesh.

» Dominojné pas njé viti koke rezistente dhe mé pak bacile té levizeshme, kjo mund té
konsiderohet si piké ge kerkon vleresim dhe interpretim ne grupe te reja analizash.

» Rasti i mostres Flonidan 1 ku ka patur me shume ngarkese dhe aktualisht ajo ka zbritur
me 1/6 e ngarkeses sé 2012 duhet te lidhet me faktin ge koloni me pak rezistente nuk
kane perballuar substratin faze e lenget shurup dhe me pas kane mbijetuar vetem format
rezistente dhe té pérshtatura me terrenin. Ngarkesa e madhe e gjetur né moster né 2012
edhe né momentin e analizimit éshté konsideruar e dyshimté pér nga numuri i madh,
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ndofta ka patur njé transmetim te ngarkesés prej paketimit ose mjedisit né kohén kur
kryhej analiza.

» Pikovitet paragesin ngarkesa bakteriale shumé té kufizuara né té dy vitet bile mund té
konsiderohen rastésore dhe tashmé vlerat pothuaj O konsiderohen té konfirmuara pasi
pikovitet né 2012 jane analizuar 2 heré.

» Bie né sy fakti gé pavarésisht nga au e larté dhe shegeri i pranishem, myqget dhe majaté
jané pothuaj té paperfilléshme, pra osmofile té grupit t& Ascomyceteve pothuaj nuk
ekzistojné. Sigurisht gé kjo konfirmon njé siguri né pérdorimin e shurupit brenda afatit té
skadences.

> Te dy Daleronet, edhe ai jashte afatit te skadences cfagin rritien mé té dukshme té
ngarkesave krahasuar me mostrat e tjera ne kontroll.

2.3.3 PARAQITJA E NGARKESAVE MYKORE-INTERPRETIMI

Pas evidentimit dhe analizimit te ngarkesave totale, grupi i punes u pergendrua ne ngarkesat
mykore pasi ato paragesin njékohesisht ngarkesé ndotése por edhe epifite. Pérgéndrimi tek
myqget u be pér té& pasur mundési izolimi dhe identifikimi té kulturave me interes edhe sepse
megenese preparatet farmaceutike paragesnin ngarkesa te vogla, zhvillimi i kolonive te myqgeve i
shperndare dhe me koloni te veguara mire nga njera tjetra ofronte muindesi seleksionimi e
izolimi si dhe mé pas, koleksionimi.

Duke gene se shume nga keto preparate ofrojne principe aktive inhibuese te ngarkesave
bakteriale, pérdorimi i terreneve té vecanta dhe veprimi i principeve aktive pengojne shogerimet
bakteriale te mygeve. Pamjet e kolonive mykore té izoluara paragiten né Figurén 58. Kolonite e
selektuara jane aktualisht ne proces pastrimi dhe identifikimi. Njé pjesé e tyre jané vecuar edhe
pér tu pérdorur né prova reduktimi duke pérdorur inhibues té pérzgjedhur sintetiké dhe natyroré.

Speciet dominante té Figurés 58-a, b, ¢ renditen si mé poshté:
» Penicillium spp.

Aspergillus flavus
Aspergillus terreus

Crysonilia sytofila

vV V VYV V

Mucor hiemali
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(b)

(©)

Fig. 58 Ngarkesat mykore te evidentaura ne PDA ne proces pastrimi ( kaluar me pas ne
izolim dhe identifikim) -terreni PDA
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2.4 PERFUNDIME DHE SUGJERIME PER EKSPERIMENTET E KAPITULLIT 11

Nga grup eksperimentet e Kapitullit I u arritén disa pérfundime té réndésishme té cilat shérbyen
shumé edhe pér té planifikuar e realizuar eksperimentet mé tej, sidomos né drejtim té
pércaktimit té kampionaturés dhe pérgéndrimit né grupe té vecanta mikroorganizmash.

>

Né njé pamje té paré, referuar proceseve teknologjike té pérftimit té barnave, gé shpesh
heré shogérohen me procese tharje, ulje té aktivitetit té ujit, presim, kapsulim, tabletim,
sterilizim, etj. pritshmeria pér prani té ngarkesave té pérgjithshsme té mikroorganizmave
ishte e vogél dhe realisht jané identifikuar njé numur i kufizuar ngarkesash té
mikroorganizmave té cilat ose jané karakteristike te llojit té preparatit ose té shtuara né
preparate té hapura, té pérdorura né pjesé, apo té skaduara.

Nga identifikimi i thjeshté i disa ngarkesave prania e tyre éshté e lidhur edhe me
principin aktiv pérkatés ose Iéndét ndihmése-shembull nuk ka ngarkesa bakteriale tek
Azatrili qé ka princip aktiv antibiotikun azitromicine.

Né shurupet me pérmbajtje shumé té larté sheqeri ka inhibim té pranisé sé ngarkesave
mykore pavarésisht nga fakti qé shegeri shérben si burim C sepse ndryshojné vlerat e
presionit osmotik ge shkatérron membranat e gelizave.

Né njé pjesé té miré té shurupeve dominojné ngarkesa bakteriale te baktereve té
pigmentuara me ngjyré te verdhé gé né mikroskop cfagen si bacile Gr+.

Né disa raste jané vrojtuar koke té grupuara si tek Pikoviti dhe bacile te shkurtra qé duhet
té identifikohen me tej.

Sugjerohet nje kontroll i plote i Pikovitit dhe suplementeve te ngjashem te markave te
tjera sepse rezultatet e dala, referuar edhe permbajtjes se tij, jane shume te favorshme per
zhvillim ngarkesash te mikroorganizmave.

Sugjerohen studime krahasuese midis suplementeve multivitaminiké dhe formedozave
respektive té ngurta (tableta multivitaming)

Preparatet me té njejtin princip aktiv si Rinolani dhe Flonidani japin pothuaj te njejten
pamje té shpérndarjes sé ngarkesave. Deri né kété nivel studimi ka nje ekuivalencé né
shkallén e ndotjes mikrobiale. Kjo gjé sugjeron studime té tjera te preparateve té
ngjashme midis tyre, pér té paré rolin e principit aktiv dhe ndryshimet gé vijné prej
lendeve ndihmése té pranishme, sidomos substancave shegerore.

Krahasimi midis shurupeve dhe formé dozave té ngurta tregon njé afinitet mé té madh té
ngarkesave tek shurupet dhe kjo éshté né pérputhje me pritshmérité fillestare. Késhtu
sugjerohet gé té béhen krahasime midis shurupeve dhe formave té ngurta respektive (e
njejta marke dhe me té njejtin princip aktiv)

Diferencimi midis llojeve ndotés té mikroorganizmave dhe atyre epifité nuk mund té
béhet aktualisht, pasi duhet né ripérséritje e testeve mikrobiologjike mbi té njejtat
kampione.

Dominojné bakteret gram + dhe myqet e gjinive Aspergilus e Penicilium.Né njé rast
preparati brenda afatit té skadencés u evidentuan koke té grupuara té tipit Stafilokok —
bakter pathogjen. Preparati aktualisht &shté né ruajtje.
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KAPITULLI

EKSPERIMENTET, REZULTATET DHE INTERPRETIMI

3.1 STUDIM | THELLUAR I NDOTESVE MIKROBIOLOGJIKE TE PREPARATEVE
FARMACEUTIKE TE PERZGJEDHUR

Ndértimi i kétij grupi eksperimentesh u bazua né njé eksperiencé disa vjecare 2011-2013, ku
aspektet mikrobiologjike te evidentimit, izolimit, pastrimit dhe identifikimit t& ngarkesave
mikrobiologjike me réndési industriale apo thjesht ngarkesave ndotése me karakteristika
specifike u shfrytézuan duke patur pér géllim zbulimin e mikroorganizmave epifite dhe atyre té
shtuar, popullatave té vecanta si dhe mundésiné e inhibimit té zhvillimit té tyre pérmes
pérdorimit té inhibuesve sintetiké dhe natyroré té njohur né detaje ose té provuar vetém né
ményré rastésore. Bashképunimi midis kimistéve, mikrobiologéve dhe farmacistéve Kkrijoi
mundésiné e njohjes edhe té popullatave mikrobiale shumé té rralla por me réndési né vecanté qé
shfrytézonin si substrate preparate té vecanta farmaceutike té grupeve dhe karakteristikave té
ndryshme, ku si rezultat i pranisé sé polisaharideve, kriprave, vitaminave dhe pérbérésve té tjeré
mund té zhvilloheshin si ngarkesa normale, por edhe problematike apo té tipit ndotés, si dhe té
evidentoheshin grupe specifike mikroorganizmash. Né kéto grupe bénin pjesé maja, myge por
edhe baktere-bacile, pathogjene, ndotés rrethanoré, etj.

Bazuar né eksperiencén mé sipér, eksperimentet e kétij kapitulli patén pér géllim:

» njé studim té thelluar té ndotésve mikrobiologjiké té pranishém né disa preparate té
pérzgjedhur farmaceutiké, té Kkodifikuar dhe pérdorur si léndé pér izolim
mikroorganizmash-baktere, maja dhe myqe;

» pércaktimin e ngarkesave né sipérfage ku potencialisht ka tendenca pér krijim biofilmash
si rasti i zonave té viaskuara té tapave té shurupeve, pjesé té paketimeve té preparateve
farmaceutike, etj.

» shfrytézimin e ngarkesave té izoluara pas pércaktimit t€ numurit t€ pérgjithshém né
CFU/njési, pér té krijuar njé rrjet té dhénash mbi mikroorganizmat kryesoré té pranishém
né preparatet farmaceutike té zgjedhura, duke krahasuar llojet e gjetura me ato té
identifikuara né punimet e méparéshme té ngjashme;

» grupimin e ngarkesave specifike, né rastin toné bakteret e pigmentuara gé pak jané
studiuar deri tani dhe krijimin e mundésive té identifikimit té tyre edhe prej burimeve té
tjera (referuar literaturés bashkékohore kryesisht substrate qé ofrojné ngarkesa té tilla
jané ujrat e rrjetit dhe rrjedhje ujore né pikat kritike té sistemeve té shpérndarjes).

» trajtimin e ngarkesave té tilla né kushtet e rritjes eksponenciale té tyre me antimikrobialé
té pérzgjedhur sintetiké dhe natyroré duke patur pér géllim studimin e sjelljes sé
mikroorganizmave té identifikuara plotésisht apo pjesérisht ndaj veprimeve inhibuese té
substancave mé sipér.

» pércaktimin qgarté té veprimit inhibues jo vetém né procesin e rritjes sé mikroorganizmave,
por edhé né karakterstika té vecanta té specieve né studim, psh. ndikimin né zhvillimin e
substancave kromofore gé pérbéjné pigmentet e mureve gelizore, né proceset e
sporulimit né zhvillimet e shtrira por té dobéta té makrokolonive né studim, etj.
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» antimikrobialét e pérdorur natyroré, kryesisht ekstrakte bimésh mjekésore né ruajtje jané
pércaktuar qarté né punim si pér nga lloji ashtue dhe ményrat e pérdorimit, pér té
mundésuar mé pas edhe studime krahasuese me té tjeré inhibues natyroré me
karakteristika té vecanta dhe me rrugé té tjera té pérftimit me ekstraktim.

» antimikrobiali sintetik- vibramicina-grup i doxacilinés fillimisht u zhvillua né terren te
ngurté té pérzgjedhur PCA dhe PDA pér té qéné té sigurté qé nuk mbartte ngarkesa
shtesé té cilat do té " kontaminonin™ shtamet mikrobiale té pérdorura pér provat me até
inhibues.

Nga rezultatet e pérftuara, té pérpunuara dhe interpretuara né kété pjesé u arritén pérfundime me
shumeé vleré, té paragitura né fund té Kapitullit, jo vetém pér mikroorganizma qé shfrytézojné si
substrate pér rritje preparatet farmaceutike por edhe pér sjelljen e tyre ndaj inhibuesve gé u
cfagén shumé aktivé né té gjitha provat e béra.

3.1.1 KAMPIONATURA & METODOLOGJIA
Materialet pér kryerjen e punés eksperimentale pérfshiné:

> Preparate té pérzgjedhura farmaceutike té cilat né grupin e paré té eksperimenteve, né
tabelat pérkatese jané té identifikuara me té gjitha detajet, pérfshi edhe datén e tyre té
skadencés dhe principet aktive apo l1éndét shtesé té réndésishme.

> Njé antimikrobial sintetik kryesor, vibramicinén me princip aktiv doxaciline, edhe ky me
karakteristika té detajuara né grupin e eksperimenteve ku u pérdor.

» Antimikrobialé natyroré-kryesisht ekstrakte bimore, té ekstraktuar me CO2 né cikle té
treta dhe té nénta dhe té ruajtura né hekzan inert ndaj veprimit inhibues té provuar né
eksperimentet e njé viti mé paré.

» Antimikrobiali natyror - Iéng boronice me njé afat shumé té shkurtér skadence dhe me
nivel fare té ulét, poithuaj té papérfillshém konservanti, prodhuar né Kosové, ku njihet
mbledhja dhe shfrytézimi i boronicés si dhe prodhimi i Iéngjeve té saj me konservanté
dhe léngjeve té freskét. U pérzgjodh Iéngu i boronicés pasi shumé studime né vendet e
Ballkanit tashmé jané fokusuar né pérdorimin e Kkétij léngu edhe pér veprimin
antioksidant por edhe pér veprimin inhibues ndaj popullatave ndotése mikrobiologjike.
Punime té tilla jané realizuar kohét e fundit né Magedoni, Sérbi, Kroaci, etj. dhe jané
publikuar edhe né Aktivitetet dhe Revistat Shkencore té Vitit 2014 (shémbull-
(CEFOOD-maj 2014).

Né materialet e pérdorur njé vend té vecanté zéné terrenet standarde té zhvillimit té
mikroorganizmave-terreni "nutrient broth"; terreni PCA pér zhvillimin e baktereve né pérgjithési,
ngarkesave totale dhe baktereve té pigmentuara sidomos atyre nga substrate-preparate
farmaceutike té Iéngéta dhe uji i rrjetit; terreni CAPEK dhe PDA pér zhvillimin e majave dhe
myqgeve-si gjithmoné u pérdor terreni PDA pasi ai krijonte mundesiné e zhvillimit té miré edhe té
majave edhe té mygeve; terreni SABOURAUD-dextroz-agar gé u pérdor fillimish, por qgé mé pas
u zévéndésua nga PDA pasi ky i fundit rezultoi i suksesshém edhe né kolonité e rritura né
SABOUROAUD. ndérkohé gé né fillimet e punés eksperimentale pérzgjedhja e terreneve té
rritjes bazohej edhe né eksperiencén e punimeve analoge né boté, té cituara né Referenca, né kété
kapitull pérzgjedhja u bé bazuar né eksperiencén konkrete té fazave té veté kétij studimi.
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Metodat e pérdorura ishin ato t& zbulimit dhe identifikimit t& kolonive té izoluara pérmes
teknikave té njohura mikrobiologjike-kryesisht teknikat klasike té izolimit, pastrimit dhe
identifikimit. Nga teknikat kryesore u pérdorén:

» metoda e mbjelljes né terren té 1éngét né tuba pér té pérftuar rritjen e kolonive té Iéngéta
té baktereve té pigmentuara para provave té mbjelljes né terren té ngurté dhe trajtimit me
inhibues natyroré e sintetiké dhe zhvillim 48 oré né 28°C né termostat.

» metoda e hollimeve té njépasnjéshme pér té evidentuar llojet mikrobiale té preparateve
farmaceutike té pérzgjedhura.

> testi Kirby Bauer (metoda e difuzionit ne disk) pér té provuar inhibimin duke pérdorur
disqe Machery Nagel (testi u aplikua direkt ose i modifikuar né varési t¢ mbjelljes sé
kulturave té léngéta apo té ngurta né pjata Petri dhe vecorive ge ato ofronin, psh né
kulturat e 1éngéta u béné matje direkte té njollave té inhibimit dhe kolonive té patrajtuara,
né raste té tjera u béné krahasime midis diametrave té makrokolonive té mbjella.

» metodat mikroskopike te vrojtimit te makrokolonive dhe proceseve te sporulimit pér té
identifikuar disa lloje mikroorganizmash kryesisht grupi i bacillve, kokeve dhe majaja
Rhodotorula spp.

» ngjyrosja sipas Gramit pér té evidentuar né raste té vecanta bakteret Gr+ dhe Gr-.

Metodat mikrobiologjike u pérdorén té pérzgjedhura sipas fazave té eksperimenteve dhe hollési
pér aplikimin e tyre jepen pér cdo fazé. Po késhtu né cdo grup pérshkruhen me detaje ményrat e
veprimit, sasia e antimikrobialéve té pérdorur dhe ményrat e aplikimit té testit Kirby Bauer.

Duke géné se hap pas hapi mundésité e aplikimit té testeve zgjeroheshin pér shkak té
mikroorganizmave té evidentuar, kryesisht u punua me prova ndaj mikroorganizmave qé
paragesnin interes-grupi i ndotésve pathogjené té dobét ose jopathogjené-Bacilet-Bacillus
megatherium; ndotésit e pigmentuar té grupit té Serratia spp., Flavobakteret, etj.

Né nénkapitujt mé poshté me shumé hollési béhet paragitja e grup eksp[erimenteve dhe
rezultateve respektive me interpretimet pérkatése.

3.2 VLERESIMI | NGARKESAVE MIKROBIOLOGJIKE | SHURUPEVE NE
RUAJTJE & SISTEMIT TE TYRE "PAKETIM"

Né produktet farmaceutike, faza té léngéta té pasura me karbohidrate-grupi i shurupeve me
pérdorim té zgjatur dhe periodik, u bé pérzgjedhja e disa llojeve, té mbajtur pér kohé té gjaté ne
kushtet e ruajtjes shtépiake, né temperaturé té ulét por jo t¢ mbyllura hermetikisht. Pas 2 muajsh
ato u analizuan nga ana mikrobiologjike pér té krijuar njé ide mbi ndryshimin e ngarkesave
mikrobiologjike-rritje per shkak té ruajtjes apo reduktim pér shkak té veprimit té osmofilitetit té
pérbérjes sé fazés sé léngét. Ngarkesa fillestare e identifikuar pér dy shurupe, Ascorgem dhe
Daleron u pércaktua né 2 terrene PCA dhe PDA duke béré analizén mikrobiologjike té fazés sé
I&ngét shurup, shishes se gelqit, tapave respektive té viaskuara dhe paketimit té jashtém — karton
I pérpunuar i shtresézuar. Rezultatet e kontrollit t&¢ ngarkesave pér 24 dhe 96 oré paragiten né
Tabelén 12 dhe Tabelén 13, mé pas té pérpunuara né Figurat 59 dhe 60.
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Tabela 12. Ngarkesa mikrobiologjike e pércaktuar né shurupet né ruajtje né terren PCA

Nr Pjesa e analizuar | Terrenii | Ngarkesa pas 24 oré Ngarkesa pas 96 oré
kultivimit | (CFU/mI dhe ose g) ((CFU/ml dhe ose g)

1 Ascorgem (shurup)  PCA 0 0

2 Ascorgem (shishe) | PCA 360 530

3 Ascorgem (tapa) PCA 209 192

4 Acorgem (paketim) | PCA 0 45

5 Daleron (shurup) | PCA 0 1

6 Daleron (shishe) PCA 4 12 (1 koloni myku)

7 Daleron (tapa) PCA 3560 pn

8 Daleron (paketim) | PCA 81 145

Pér té diskutuar rezultatet e pérftuara u bé edhe paraqitja grafike e tyre si mé poshté.
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Asc -fl. Asc-shqg. Asc-tapa Asc-pak. Dal-fl. Dal-shg. Dal-tapa Dal-pak.
Mostra e analizuar

Figura 59 Paragitja grafike e ngarkesave né mostrat e analizuara(kultivim né PCA)

Né grafikun mé sipér me ngjyré blu paragitet ecuria e pranisé sé ngarkesave pas 24 orésh dhe me
ngjyreé té kuge pas 96 orésh.

Duke géné se ndryshimi i ngarkesave té pérgjithéshme pas 24 orésh béhej shumé ngadalé, u
pérzgjodh kontrolli pas 96 orésh, ku duket njé rritje e lehté dhe e justifikuar e ngarkesave. Pas 96
orésh nuk pati mé ndryshim ngarkesash. Kjo ecuri u ruajt edhe me pérdorimin e terrenit PDA
(Tabela dhe Figura mé poshté).
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Tabela 13. Ngarkesa mikrobiologjike e pércaktuar né shurupet né ruajtje né terren PDA

Nr Pjesa e analizuar | Terrenii | Ngarkesa pas 24 oré

Ngarkesa pas 96 oré

kultivimit | (CFU/ml dhe/ose g) (CFU/ml dhe/ose g)

1 Ascorgem (shurup) | PDA 0 1
2 Ascorgem (shishe) | PDA 0 187 (2 myqge)
3 Ascorgem (tapa) PDA 249 4000
4 Acorgem (paketim) | PDA 1 169
5 Daleron (shurup) | PDA 0 2
6 Daleron (shishe) PDA 0 20
7 Daleron (tapa) PDA 2760 2760
8 Daleron (paketim) | PDA 1 136
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Figura 60 Paragqitja grafike e ngarkesave né mostrat e analizuara (kultivim né PDA)

Referuar Tabelave dhe Grafikéve mé sipér arrihen kéto pérfundime:
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> Ngarkesat dominante jané ato bakteriale dhe megjithese shurupet pérmbajné doza té
konsiderueshme sheqeri, osmofiliteti i tyre redukton praniné e majave té karakterit
mezofil, (jané izoluar vetém disa koloni té vecuara majash, né proces identifikimi).

> Ngarkesat mykore té izoluara ishin vetém 3 koloni té grupit t¢ Fungi imperfecti- ndotés
rrethanoré.)

> Ngarkesat duan kohé té zhvillohen pér shkak té pranisé sé principeve aktive dhe kohé e
géndrueshme pér izolimin e té gjitha ngarkesave rekomandohet nga 72-96 oré inkubimi
né 28°C.

» Ecurité grafike tek PCA dhe PDA ndjekin té njejtén lakore.

> ldentifikohet prani e larté e ngarkesave bakteriale tek tapat e viaskuara dhe kjo déshmon
pér krijimin e biofilmave, té cilét kané géné rezistenté tek shurupet e hapura dhe kané
krijuar ne to falé edhe pérgéndrimit té larté té sheqreve shume forma rezistente jo mé né
trajtén e gelizave té vecuara port e grupeve &t géndrueshme né kushtet e fazave té
adezionit, faza té cilat jané té spjeguara edhe teorikisht.

> Fazat e l1éngéta edhe né procesin e ruajtjes ofrojné ngarkesé pothuaj té papérfilléshme tek
té dy format e shurupeve-kjo lidhet me ményrén e prodhimit gé pérfshin teknikat e
trajtimit aseptik dhe pérdorimin e konservantéve antibakterialé si dhe faktin gé tretésira
té pérgéndruara e kané shumé té véshtiré té ofrojné mjedis té pérshtatshém pér té
stimuluar ngarkesa té pranishme por edhe rezistente.

> Nga interpretimet mé sipér éshté e garté gé ndotésit jané kryesisht ngarkesa mjedisore
bakteriale qé pérfitojné prej mbylljeve jo hermetike dhe gé mund té konsiderohen
ngarkesa té shtuara si dhe koloni té vecuara, pak té zhvilluara né shurupet e mbyllura, por
gé shumohen me kalimin e kohés duke pérdorur burimet e C té veté mostrave dhe duke i
shfrytézuar ato pér dukuri agregimi dhe adezioni né sipérfage jo té sheshta.

3.3 VLERESIMI | NGARKESES SE PERGJITHESHME TE PROVAVE TE
SELEKTUARA-CAMCAKIZA TE PERBERJEVE TE NDRYSHME, TE
PAKETUARA DHE NE RUAJTE

Né grupin e provave eksperimentale u pércaktua gjithashtu njé kontroll mikrobiologjik i
produkteve té tipit camcakiz té cilat garkullojné né té gjitha tregjet e vogla, supermarketet dhe
farmacité, mbahen ne ruajtje e konsumohen prej té gjithéve. Prova té kontrollit mikrobiologjik té
tyre u béné pér heré té paré dhe u konsideruan si prova paraprake gé do té mundésojné né té
ardhmen njé kontroll té shtriré, té detajuar dhe me numur shumé té madh mostrash [98].

Shtysa pér té béré njé kontroll mikrobiologjik té tyre erdhi pikérisht sepse shumé njeréz jané
konsumatoré por ruajtés té pakujdesshém té tyre dhe potencialisht ato mund té ofrojné njé
shkallé ndotje gé duhet t€ merret né konsideraté dhe qé duhet té jeté e interpretuar né bazé té
pérbérjes por edhe té ményrave té ruajtjes dhe konsumit.
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3.3.1 KAMPIONATURA DHE METODOLOGJIA

U pérzgjodhén produkte té pastra té paketuara, té blera né rrjetin e supermarketeve dhe nga mé té

garkullueshmet pér momentin.

Kryesisht u zgjodh produkti Orbit me disa varjante té tij si mé poshté:

» orbit me shalgin

orbit blu me mente

orbit jeshil me mente

orbit tropikal me mango dhe portokall
orbit jeshil me mente dhe paketim kartoni

YV VYV

Mostra té njejta u siguruan nga konsumatorét té cilét i ruanin dhe pérdornin duke i mbajtur me
vehte. Kontrolli i ngarkesave mikrobiologjike u bé né terrene PCA dhe PDA pér tabletat dhe
paketimin e brendeshem me flete aluminat, té quajtur edhe ne kete rast sikurse tek preparatet

farmaceutike "blister".

Fillimisht tabletat dhe paketimi respektiv u peshuan dhe u trajtuan me ujé steril pér rreth 2oré. Mé
pas u pipetuan 0.5 dhe 1 ml nga tretesirat e pérgatitura dhe me to u bé mbjellja né terrenet e
ngurta. U punua me prova paralele dhe rezultatet e mesatarizuara té pérftuara pas njé kontrolli 24,

48 dhe 72 oré u pérmblodhén né tabelat mé poshté.

Tabela 14 Kontrolli mikrobiologjik i ngarkesave té pérgjithéshme maja dhe myge né
provat e reja e té paketuara.

(Numurimi pas 72 oré dhe rezultati i shprehur né CFU/gr tablet dhe blister)

Nr. Lloji i Provés Formae

Prova te paketuara analizuar

OSH | Orbit me shalgin 1-Tableta
1-Blister

OBM | Orbit blu me mente 2-Tableta
2-Blister

OJM | Orhbit jeshil me mente 3- Tableta
3-Blister

Ngarkesa
Terren PCA
CFU/gr.

0

81x10°

Ngarkesa
Terren PDA
CFU/gr.

0

1-koloni myku
Penicillium
crysogenum
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oT Orbit tropikal me 4-Tableta

portokall me mango

4-Blister

OJMK | Orbit jeshil me mente me @ 5-Tableta
paketim kartoni

5-Blister

* Pn-pa numurim

1

koloni myku
Aspergillus
flavus

Pn*

baktere te
pigmentuara te
verdha

149 x 10°
Baktere me
ngjyreé té bardhe
dhe baktere te
pigmentuara té
verdha

Pn

45 x 10°
maja

Pn

Bacillus
megatherium ose
alvei

Tabela 15 Kontrolli mikrobiologjik i ngarkesave té pérgjithéshme maja dhe myge né

provat né ruajtje

(Numurimi pas 72 oré dhe rezultati i shprehur né CFU/gr tablet dhe blister)

Nr. Lloji i Provés Formae
Prova te paketuara analizuar
OSH Orbit me shalgin 1-Tableta
1-Blister
OBM | Orbit blu me mente 2-Tableta
OJM | Orbit jeshil me mente 3 Tableta
3-Blister

Ngarkesa
Terren PCA
CFU/gr.
31x10°

66 x 10°

Pn

Pn

41 x 10°

Ngarkesa
Terren PDA
CFU/gr.

0
0

Pn
Bacillus
megatherium

Pn
1

Aspergillus
fumigatus
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oT Orbit tropikal me 4-Tableta 1 0
portokall me mango koloni myku
Aspergillus

flavus+baktere
p.n me ngjyre te
bardhe+ 3 koloni
te pigmentuara

4-Blister 1 koloni bakterie | 0
pigmentuar
OJMK | Orbit jeshil me mente me @ 5-Tableta 0 0
paketim kartoni
5-Blister 167 x 10° 0

* Pn-pa numurim
Té dhénat e tabelave mé sipér u pérmblodhén né grafikun e Figurés 1

200000
200000
200000 00000 200000

150000

Ngarkesa CFU/g1 100000

Kodii provave

Fig. 61 Pérmbledhje grafike e ngarkesave té pérgjithéshme té vlerésuara né mostrat Orbit
té tregut dhe ato né ruajte

» Sikurse shihet nga tabelat dhe grafikét ka njé diferencé té dukéshme té pjesés mé té
madhe té mostrave té paketuara nga ato né ruajtje ku ka njé rritje shumé té madhe té
ngarkesave bakteriale deri né vlera té panumurueshme. ka njé pérjashtim té tre provave té
fundit qé i pérkasin blisterit t& Orbitit tropikal dhe tabletave dhe blisterit t& Orbitit me
mente me paketim kartoni, ku rezultati i tillé ishte i papritur pér mostrat e reja. Ka shumé
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mundési gé ngarkesat té jené rrjedhojé e paketimit té& pérdorur ose ne dy rastet efundit té
té njejtes marké té vijné pér shkak té veté pérbérjes sé produktit. Interpretimi i fundit bie
po t'i referohemi perberjes me mente-aktualisht e njohur pér veprim antibakterial dhe e
provuar edhe ne format OJM me paketim leter dhe jo karton. | vetmi interpretim i sakté
duhet té lidhet me llojin e produktit dhe vjetérsing e tij né treg.

Provat né ruajtje kané ngarkesa shumé té médha krahasuar me ato té rejat. Ruajtja né
kushte té cfarédoshme ne canta, kuleta shpesh bashké me gjéra té tjera té pérdorimit té
pérditéshém, bile edhe prané monedhave pér pjesén mé té pakujdeséshme té
konsumatoréve, reflektojné problematika me kéto produkte té& konsumit né mase.

Interesant éshté lloji i ngarkesave té pranishme. Dominojné baktere t€ zhvilluara dobét
por shumé té pérhapura, me ngjyré quméshti dhe me té njéjtén pamje té makrokolonive.
Baktere té verdha té pigmentuara jané konsideruar shogeruese te ngarkesés bakteriale
dominante.

Tek Orbiti me mango dhe portokall dominojné baktere té verdha té pigmentuara, ndofta
pigmentet kromofore jané té lidhur me portokallin si ingredient.

Aspergillus flavus dhe Aspergillus fumigatus jané té vetmet myqge té identifikaura, i pari
pathogjen i deklaruar dhe prodhues i toksinave mykore dhe i dyti pathogjen i dobet bile
shpesh i konsideruar saprofit, pjesé e ndotjes mjedisore.

Aspergillus flavus éshté identifikuar tek Orbit me mango dhe portokall, tek provat e reja
dhe provat ne ruajtje, pra me sa duket eshte pjese e kulturés mykore té produktit dhe jo i
ardhur nga ngarkesat e mjedisit rrethues.

Vetem njé koloni Penicillium crysogenum éshté identifikuar, por me zhvillim relativisht
té dobét, me sa duket pérmbajtja shegerore e Orbitit me shalgin éshté represore pér
zhvillimin e mykut.

Né té dy grupet e provave-té reja dhe né ruajtje ka njé prani té€ Bacillium megatherium
me formén tipike té zhvillimit té kolonive dhe me pérhapje té dukshme né pjatat e Petrit.

Njé kulturé majaje éshté verifikuar dhe vrojtuar né mikroskop né dy raste. Mendohet qé
pér nga morfologjia té jeté e njéjta-koloni té bardha ovale me sporulim tipik me 1 spor né
ask, me njé tendencé té dukshme pér té formuar pseudomicel dhe mé njé bulézim tipik
bilateral, shumé i zhvilluar dhe i favorizuar nga prania e shegerit ne tretesirat e analizuara.
Duket qé i pérket grupit te Saccharomyces spp. dhe aktualisht éshté pasazhuar pér té
kaluar deri né kulturé té pastér e mé pas pér té vazhduar testet e identifikimit. né njérin
rast kjo maja e vrojtuar né mikroskop ofron njé bashkéjetesé tipike me bacille.
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3.4 ANALIZA MIKROBIOLOGJIKE E PRODUKTEVE “PLU”-TE
SHEQEROSURA DHE TE NGRIRA PER FEMIJE TE VEGJEL

3.4.1 KAMPIONATURA DHE METODOLOGJIA

Produktet “PLU” jané njé lloj i vecanté fazé e l1éngét gé kalon né ngrirje dhe gqé konsumohet si e
tillé nga fémijét. Nuk ka vleré energjetike dhe ushqyese, hyn direkt né format e pélgyeshme gé
fémijét i konsumojné gjaté lojés apo pushimeve, sidomos kur jané né grup, pasi produkti ofrohet
i shegerosur dhe me ngjyra té ndryshme té ndezura.

Pérbérja sheqgerore dhe njé nivel shumé i ulét konservanti béri gé kéto produkte té reja té ishin
pjesé e vlerésimit mikrobiologjik. Kontrolli u bé mbi produktin e Iéngét dhe veté paketimin,
duke pérdorur pérséri terrenet PCA dhe PDA.

Qéllimi ishte:

» Té ofrohej njé informacion mbi ngarkesat mikrobiologjike potenciale pér njé produkt
ende té pa kontrolluar nga ana e ndotjes mikrobiale dhe gé shkallén e konsumit e ka té
pérgéndruar tek fémijét e vegjél, ku ngarkesat mé minimale ndotése mund té shkaktojné
problem.

» Té pércaktohej shkalla e ndotjes sé& sistemit paketim-material tip PE, paketim
karakteristik pér shumé produkte farmaceutike por edhe ushgimore ku duhet qé preparati
apo produkti té keté shikueshméri té ploté pérmes transparences sé materialit paketues-
rasti i preparateve vitaminike, apo vaj peshku ge shihen direkt nga materiali paketues.

U analizuan gjithsej 3 mostra “PLU”: -PLU-e gjelbér; PLU-kafe dhe PLU-e kuge:

Nga kontrolli mikrobiologjik i produktit té 1éngét ngarkesa rezultoi krejt negative né té gjitha
mostrat e analizuara. Né kontakt me prodhuesit uji-lIéndé e paré kalon né njé sistem shumé té
fugishém té pastrimit me osmozé inverse, i cili éshté pengesa kryesore pér zhvillimin e
métejshém té kolonive té mikroorganizmave.

Mostrat u lané pér njé kohé né ruajtje (rreth 2 javé) dhe mé pas u bé kontrolli mikrobiologjik i
paketimit t€ tyre. Numurimi i ngarkesave té mikroorganizmave u bé pas 24 dhe 96 orésh.
Rezultatet paragiten né Tabelén 16

Tabela 16 Pércaktimi i ngarkesave té mikroorganizmave né paketimin e produkteve“PLU”
Nr. | Emertimi Ngarkesa Ngarkesa Ngarkesa Ngarkesa

CFU/paketim | CFU/paketim | CFU/paketim | CFU/paketim
(PCA-24 oré) | (PCA-96 oré) | (PDA-24 orgé) | (PDA-96 oré)

1 PLU-e gjelber 35 81 9 165
2 PLU-kafe 45 100 2 49
3 PLU-e kuge 86 445 0 198

Tirané 2014



Troja D. "Monitorimi i ngarkesave mikrobiologjike tek preparatet farmaceutike" FSEir

Nga rezultatet e Tabelés duket garté se:

» Nogarkesat e paketimit né ruajtje nuk kané vleré té larté, problematike dhe i referohen njé
rendi prej 1 x 10" - 5 x10%, kur dihet gé pér njé ujé té pastér vlerat jane deri ne 10

» Brenda kufijve por mé té larta jané ngarkesat pér paketimin PLU-e kuqge, ndofta ka njé
ndikim ngjyruesi ose vete ngjyra mund té jeté térheqése pér pozicionimin e ndotésve.

> Nogarkesat jané bakteriale tipike, disa té pigmentuara dhe zhvillimi i ngarkesave mykore
éshté krejt i papérfillshém.

» Diferencat né zhvillimin e kolonive lidhur me terrenin e pérdorur jané rastésore dhe té
justifkuara lidhur me tolerancén né Mikrobiologji.

Rezultatet e interpretauara mé sipér paragiten edhe né grafikét e Figurés 62 dhe 63 (' me blu pas
24 oresh dhe te kuge pas 96 oresh) si dhe né Figurén 64.
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Ngarkesa CFU/pak.

PLU-gjel.-PCA
PLU-kafe-PCA

PLU-kuge-PCA

Llojii produlktit

Fig. 62 Paragitja grafike e ngarkesés tek “PLU” né PCA
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Ngarkesat CFU/pak.
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PLU-gjel.-PDA
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Llojii produktit

Fig. 63 Paragitja grafike e ngarkesés tek “PLU” né PDA
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Fig. 64 Paragitja e ngarkesave né pérgindje né varési té mostrés dhe terrenit
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3.5 STUDIMI | EFEKTIT ANTIMIKROBIAL TE INHIBUESVE SINTETITIKE -
VIBRAMICINES, NDAJ NGARKESAVE TE BAKTEREVE QE PRODHOJNE
PIGMENTE

3.5.1 KAMPIONATURA DHE METODOLOGJIA

Gjaté punés eksperimentale u evidentua né raste té vecanta zhvillimi i baktereve té ndryshme té
pigmnentuara, té cilat zéné njé vend té réndésishém né studimet e karakterit taksonomik.
Teorikisht kéto baktere pérbéjné njé grup té njohur evidentuar né kampione specifike fazash té
Iéngéta, ujé dhe ushgime té léngéta dhe paragesin interes ndér té tjera edhe pér shkak té
komponimeve kimike gé mbartin dhe gé kané aftési té absorbojné dritén.

Né varési té pigmenteve gé prodhojné ato zhvillohen né trajtén e makrokolonive té ngjyrosura ,
ku né ngjyrimin e murit gelizor nuk pérjashtohet efekti edhe i pérbérésve kimiké té substrateve
selektive té pérdorur pér zhvillimin e tyre

Ky nénkapitull merr t& mirégéné studimet taksonomike dhe identifikimin e specieve dhe tenton
té evidentojé ndikimin e zhvillimit té tyre né prani té substancave inhibuese sintetike dhe
natyrore.

Né njé izolim ngarkesash bakteriale nga uji i rrjetit u vecuan te gjitha kolonité e pigmertuara né
té kuq, té verdhé dhe ato opake me ngjyré quméshti pér té krijuar njé grup ngarkesash bakteriale
gé do te provoheshin me teste inhibimi duke pérdorur inhibuesin sintetik "vibramicing” dhe mé
pas antibakterialé natyroré té ekstraktuar me CO,.

Kolonite u zhvilluan ne pjata Petri me terren PCA dhe mé pas né terren té léngét Malt Agar
(MA).

Kolonive né terren té l&ngét iu studiuan karakteristikat pér 3 dité inkubim duke marre parasysh
faktin ge kolonite sipas testit Kirby Bower do te testoheshin ne kushtet e rritjes eksponenciale
pas 24-48 ore inkubimi.

3.5.2 REZULTATE DHE INTERPRETIME

Rezultatet e c¢fagjes se dukurive té rritjes né terren té Iéngét pragiten me turbulliré, precipitat,
unazé, cipé dhe clirim gazi pér shkak te proceseve fermentative.

Gjatw kontrollit u béné disa prova té rritjes né terren té 1éngét dhe mé pas u bé& numurimi i
kolonive té zhvilluara né 10 fusha né mikroskop pér té gjykuar mbi shkallén e rritjes pér sejcilén
kulturé té izoluar. Zhvillimi i kolonive ishte mjaft i miré dhe pér kété arésye u respektua
pikérisht kjo periudhé kohe e rekomanduar tek testi Kirby Bower.

Né grafikun e Figures 65 paragitet gjithe situata e zhvillimit né terren té léngét pas 24, 48 dhe 72
orésh.
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K2 y3

K4 5

BY g1

Llojet e baktereve

Fig. 65 Rritja ne terren té léngét e kolonive te baktereve té pigmentuara
(situaté e pandryshuar pas 24 oresh e né vazhdim)

E kuge-precipitimi (negativ)

E gjelber-unaze (negativ)

Blu e hapur-cipe (negativ)

Blu e mbyllur -turbullire (pozitiv)
> Vjollce-fermentim (pozitiv)

YV V V

Provat e inhibimit me vibramiciné u béné pér té 10 kulturat. Ato u mbollen ne pjate Petri me
strishim me tampon per te studiuar njollat e inhibimit dhe kolonite ne terren te ngurte 24-48
oreshe u mbollen ne nje pike ne PCA.

Rezultatet paragiten né Tabelén mé poshté dhe ne grafikun e Figures 10:

Tabela 17 Inhibimi i makrokolonive te pigmentuara me inhibuesin sintetik Vibramiciné

Lloji Lloji i inhibimit Diametri i Diametri i Raporti Dnj/Dk
kolonisé — njollés- inhibimi ne %
Dk/mm Dnj/mm
K-1 Inhibim total +sporulim 3 40 13.3
K-2 Inhibim total+sporulim 5 40 8
V-3 Inhibim total+sporulim 3 40 13.3
K-4 Inhibim total+sporulim 4 40 10

Tirané 2014



Troja D. "Monitorimi i ngarkesave mikrobiologjike tek preparatet farmaceutike" FSEES

V-5 Inhibim total 5 40 8
K-6 Inhibim total 5 40 8
V-7 Inhibim i dukshem 6 28 4.7
B-8 Inhibim i dukshem 9 25 2.7
B-9 Inhibim i dukshem 6 26 4.3
B-10 Inhibim i dukshem 6 22 3.7

inhibimi ne here

Kl K2 3

K4 vys o
- Ko V7

- B8 po
B10

Kolonia

Fig. 66 Shkalla e inhibimit sipas raporteve Dnj/Dk

Sikurse shihet nga tabela dhe grafiku vibramicina arrin té béjé njé inhibim té dukshém dhe té
garté té baktereve té afta té prodhojné pigmente dhe té ruajné pérgindjen dhe ngjyrén pa u
atakuar nga ngadalésuesit e tjeré sintetiké dhe natyroré té zhvillimit té tyre.

> Inhibimi mé i ploté, me vleren mé té madhe té raportit té paragitur i perket K-1 dhe V-3, i
pari bakter karakteristik me ngjyré té kuge gé per nga karakteristikat duhet té jeté i gjinisé
Serratia ( krahasuar me njé kulturé té seleksionuar Serratia marcens né Universitetin e
Janinés ) dhe ge eshte ne ruajtje per t’u identifikuara deri ne specie.

» V-3 éshté koloni bakteri tipike me ngjyré té verdhé gé nga studimi i makrokolonisé duhet
t’1 pérkasé grupit té flavobaktereve.
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» Te gjitha rastet e tjera té bakterev té pigmentuara paragesin shkallé mé té larté inhibimi
krahasuar me bacilet e identifikuara dhe kolonite bakteriale té bardha. Q& ky pohim té
jeté plotésisht i konfirmuar mbeten prova té reja dhe njé pérgéndrim direkt me prova
krahasuese midis atyre té pigmentuara dhe jo.

> Njé ndryshim tipik vihet re me kalimin e kohes tek pigmentet. Kolonité e trajtuara me
vibramiciné fillimish e humbin ngjyrén e kuge apo té verdhé dhe mé pas nése inkubimi
zgjat, ato vazhdojné té fitojné kété ngjyré me véshtirési-pra pigmenti kromofor preket
dukshem dhe nuk perjashtohet formimi i mutanteve.

» Njé humbje e garté vrojtohet sidomos tek pigmenti me ngjyreé té kuge.

3.6 STUDIMI | EFEKTIT ANTIMIKROBIAL TE INHIBUESVE NATYRORE - NDAJ
NGARKESAVE TE BAKTEREVE QE PRODHOJNE PIGMENTE

3.6.1 KAMPIONATURA & E METODOLOGJIA

Sikurse u tha edhe né rastin e veprimit té inhibuesve sintetiké mbi bakteret e pigmentuara,
eksperimenti vazhdoi duke i zhvilluar kéto koloni bakteriale né terren té 1éngét dhe mé pas duke i
mbjellé né terren té ngurté PCA Pas nje zhvillimi normal pas inkubimit dhe me nje trajtim me
inhibuesin natyror gé né kété rast u pérdor ekstrakt Thymus longicaulis i ekstraktuar me CO, dhe
i ruajtur pér rreth 1 vit ne 15°C. Inhibimi u realizua duke pikuar mbi testet Machery Nagel te
vendosura mbi kulturén e mbjelle 25l ekstrakt.

Kolonite ishin po té njejtat dhe me té njejtat kushte ruajtje si ato me pérdorim té vibramicinés
(karakteristikat fiziologjike si ne Figurén e paragitur tek pérdorimi i vibramicinés-Figura 65)

Provat e inhibimit me ekstrakt u béné pér té 10 kulturat. Ato u mbollen ne pjate Petri me strishim
me tampon pér té studiuar njollat e inhibimit dhe kolonité né terren té ngurté 24-48 oréshe u
mbollén né njé piké né PCA.

Rezultatet e inhibimit potencial me ekstraktin e pérdorur paragiten né Tabelén mé poshté dhe ne
grafikun e Figures 67:
Tabela 18 Inhibimi i makrokolonive te pigmentuara me inhibuesin natyror Thymus
longicaulis ekstraktuar me CO2

Lloji Lloji i inhibimit Diametri i Diametri i Raporti
kolonise — njolles- Dnj/Dk
Di/mm Dnj/mm inhibimi
ne %
K-1 Inhibim total 2 40 20
K-2 Inhibim total 3 40 13.3
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K-4

V-5

K-6

V-7

B-8

B-9

B-10

Inhibim total 5 40
Inhibim total 3 40
Inhibim total 5 40
Inhibim total 3 40
Inhibim total 5 40
Inhibim i dukshem 7 20
Inhibim i dukshem 6 16
Inhibim i dukshem 5 20

13.3

13.3

2.9

2.7

Rezultatet e paragitura né tabelé u pérpunuan grafikisht dhe bazuar né grafik u bé edhe
interpretimi i tyre.

Inhibiminé
heré

K1 K2 v3 K-4 v_ s

K-6 V.7

B8 B9 g

Kolonia

Fig. 67 Shkalla e inhibimit sipas raporteve Dnj/Dk

Sikurse shihet nga tabela dhe grafiku ekstrakti i Thymus bén inhibim té garté bile né shumé raste
té tejkaluar nga veté forma antibiotike inhibuese.
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Inhibimi me i miré arrihet pér K-1, K-2, K-4 dhe K-6 , pra grupi Serratia spp., baktere
mdotése karakteristike té ujrave dhe fazave té 1éngéta me pH neutral dhe lehtésisht acid
inhibohet shumé miré duke arritur késhtu njé rezultat pozitiv gé vlen té studiohet edhe si
n jé tematiké e vecuar lidhur me kombinimet e fazave té Iéngéta suplemente gé | mbartin
kéto baktere apo edhe ujrat gé nuk kalojné pérpunime paraprake.

V-3, V-5, V-7 arrijné té njejtat shkallé inhibimi té konisderueshme por mé té vogla se
bakteret e kuge, né dallim nga kéto té fundit edhe ndryshimi i pigmenteve né kété rast
preket mé pak dhe sporulimi pothuaj éshté i papérfillshém.

Inhibim mé té vogél paragesin format bakteriale me ngjyré té bardhé dhe bezhé té
identifikuara né grupin e Bacileve pérfshiré edhe ndotésin Bacillus megatherium. Ky
rezultat shpjegohet me faktin qé kéto baktere jané rezistente dhe shumé té pérhapura.
Rezultatet té ngjashme pér té njejtat gjini jané pérftuar edhe nga puna eksperimentale e
kryer né vitin 2013.

Njé ndryshim tipik vihet re me kalimin e kohes tek pigmentet. Kolonité e trajtuara me
inhibuesin natyror paragesnin ngjyra té zbehta dhe té géndrueshme pér kohé té gjaté
sidomos pigmenti i kuq kurse ai i verdhi ishte mé i géndrueshém. Né kéto kushte
sugjerohet edhe njé kontroll spektroskopik i intensitetit t€ ngjyrave té pigmenteve té
ekstraktuara nga muri gelizor me teknika speciale gqé do té pérfshihet né vazhdimin e
punés eksperimentale.

Vlen té theksohet fakti gé ecuria e inhibimit pavarésisht vierave ndjek té njejtin trend si
me vibramicinén ashtu edhe me inhibuesin natyror, forca e té cilit nga rezultatet del mjaft
miré e krahasueshme me antibiotikun.

[lustrimi i provave dhe rezultateve paragitet mé poshté:

Né pamjen e Figurés 68 shihet garté inhibimi total né 3 pjatat e para dhe inhibimet e fugishme e
njollat e krijuara né 2 pjatat e tjera. (Pérbri cdo kolonie te zhvilluar t& pigmentuar né pjaté
paragitet veprimi i inhibuesit natyror mbi disk.

Fig. 68 Krahasimi i zhvillimit té kolonive me njollat dhe inhibimet totale nga pikimet mbi

disge Machery Nagel

( Raportet e diametrave té kolonive dhe njollave jané gjetur pikérisht prej matjeve mbi kéto

prova)
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3.7 STUDIMI | EFEKTIT ANTIMIKROBIAL TE INHIBUESVE NATYRORE, FAZA
TE LENGETA PER KONSUM NE JETEN E PERDITESHME (PERDORIMI |
LENGUT TE BORONICEYS)

Eksperienca né fushén e pérdorimit té antimikrobialéve natyroré [62, 77, 81] gjaté punés
kérkimore disa vjecare u shtri kryesisht né fushén e pérdorimit té antimikrobialéve — ekstrakte
bimore té biméve aroamtike e mjekésore té rritura né vend, ku edhe esencat u ekstraktuan me
metoda Klasike e moderne né kushtet laboratorike (informacioni mé sipér - i detajuar).

Aktualisht njé numur punimesh jané shtriré kohét e fundit né pérdorimin e fazave té léngéta-
Iéngje frutash kryesisht me pérgéndrime normale dhe jo tipike koncentrate sipas kodeksit
ushgimor, té pagazuara dhe me pérdorim té larté nga konsumatorét, pér té zbuluar tek ato nése
mund té shfrytézohen apo jo vetité e tyre né dobi té jetés dhe shéndetit - prania e substancave
tipike me veprim anti radikaleve peroksidike, apo veprimi antagonist mbi ngarkesa ndotese té
thjeshta apo pathogjene tipiké. Né kété grup pas njé morie eksperimentesh jané vecuar edhe
Iéngjet e manaferrave, frutave té pyllit, atyre ekzotike, etj.

Njé nga fazat e léngéta gé sot ka térhequr shumé vémendje éshté léngu i boronicés. Veriu i
vendit dhe Kosova jané prodhues té hershém té léngut té Boronicés dhe veté frutit. Né kushte
shtépiake fruit dhe Iéngu jané pérdorur vite mé paré dhe tashmé léngu prodhohet nga Kompani
me teknologji moderne duke hyré si njé nga Iéngjet mé té pélqyeshme me shkallé té larté,
paketimi, ruajtje, sigurie dhe cilésie.

Punimet e kerkuesve té Mesdheut prej vitesh i jané referuar kétij Iéngu dhe Iéngjeve té ngjashme
pér té evidentuar tendencat antimikrobiale, ndérkohé qé vetité antioksidante té tij, léngut té
karrotave, etj., jané té njohura e té provuara. Aktivitetet Shkencore té pas viteve 2012 né
Mesdhe dhe né Gadishullin e Ballkanit kané pérfshiré shumé referime dhe publikime lidhur me
prova per veprimet e spikatura antagoniste te lengut ndaj gjinive specifike mikrobiale.

Kéto prova, té béra pér heré té paré u pérfshiné edhe né punén eksperimentale si njé mundési pér
té krahasuar rezultatet midis inhibuesve tip ekstrakte dhe inhibuesve I&ngje natyrore.

3.7.1 KAMPIONATURA DHE METODOLOGJIA

U pérdor pér kété géllim njé 1éng boronice afér atij tipik natyror me kohé té shkurtér prodhimi
dhe shelf-life po periudhé e shkurtér. Né pérbérje té tij pérfshiheshin nivele té ulta té acidit citric,
sorbatit té kaliumit, benzoatit t¢ Na né nivele shumé té ulta-rendi disa mg/l, gjé gé justifikonte
dhe kohén e shkurtér té lejuar pér konsum.

Pér té kryer provat u pérzgjodhén bakteret e pigmentuara, megénése vémendja e kétij punimi
ishte pérgéndruar né pérballjen e tyre me substancat inhibuese.

U zgjodhén baktere té pigmentuara me ngjyre té verdhé-flavobakterie dhe baktere té pigmentuara
me ngjyré té kuge, pérkatésisht gjinia Serratia dhe Chrysobacterium. Bakteret u rritén fillimisht
né terren té léngét dhe pas kontrollit t& zhvillimit pér 48 oré gé i korrespondojné fazés
eksponenciale té rrities me zhvillim té rendit 10° u bé zhvillimi i tyre né terren PCA sipas
rregullave té testit Kirby Bauer. Pikimi me léng boronice mbi koloni u realizua me 25ul 1éng
boronice. Testi u pérdor i modifikuar, per B-K1 u mat diametri i kolonive pa dhe me pikim Iéngu
mbi disk; pér B-K2 u mat diametri i i kolonive pa dhe me pikim direkt pa disk; kurse pér B-V1
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testi u aplikua i pamodifikuar me raport Dnj/Dk. Modifikimet u béné né varési té llojit té
kolonive té baktereve sipas autoréve qé realisht kané pérdorur pér lehtési eksperimenti
modifikimet mé sipér té pikimeve mbi koloni (studimi i rritjes sé diametrave té njollave apo
studim i zvogélimit té diametrave té kolonive)

Rezultatet e inhibimit me boronicé paragiten si mé poshté:

Tabela 19 Inhibimi i makrokolonive te pigmentuara me inhibuesin natyror Iéng boronice

Lloji Lloji i inhibimit Diametri i Diametri i Inhibimi ne
kolonise — kolonise me heré
Dk/mm pikim ose i
njolles
DKk(nj)/mm

B-K1 Inhibim i miré 7 1 7
(pikim mbi disk)

B-K2 Inhibim i miré 4 1 4
(pikim direkt pa
disk)

B-V1 Inhibim total 7 Dnj-12 1.71
(pikim dhe matje
e diametrit te
njolles)

Rezultatet e paragitura né tabelé u pérpunuan edhe nga ana grafike si mé poshté:

B-V1
13%

Fig. 69 Inhibimi i kolonive té baktereve té pigmentuara té trajtuara me léng boronice
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Sikurse shihet nga grafiku dhe rezultatet mé sipér efekte mjaft t& mira ofron Iéngu i boronicés:

> Inhibimi me i miré 7 heré, ekuivalent me 55% té inhibimit total pér té tre kolonité ofrohet
pér njé lloj té baktereve té kuge té grupit té Chrysobacterium, mé pas inhibohen dukshém
grupi Serratia- 4 héré dhe 32% e inhibimit total té tre kolonive dhe mé pak bakteret e
verdha-1.71 heré dhe 13% e inhibimit total. E njejta ecuri éshté karakteristike edhe né
rastin e pérdorimit té ekstrakteve té Thymus.

» Pigmenti i verdhé i makrokolonive té inhibuara zbehet totalisht dhe me njé inkubim té
pérséritur té kolonisé sé trajtuar arrin té fitojé ngjyrén e paré, kurse pigmenti i kuq preket
mé pak, kalon né té kuq tré zbehté dhe mban ngjyrén e ndryshuar edhe pas inkubimit té
pérséritur né termostat né 28°C

> Edhe né kété rast sugjerohet njé kontroll spektroskopik i intensitetit t€ ngjyrave té
pigmenteve té ekstraktuara nga muri gelizor .

> Né té gjitha rastet vihet re njé sporulim i kolonive té trajtuara ndérkohé ka edhe raste té
shtrirjes sé kolonive né pjaté, por me zhvillim te dobét dhe me ngjyra fortésisht té zbehta.

> Njé grup eksperimentesh jané planifikuar me lloje té ndryshme Iéngu té freskét pér té
ménjanuar gqofté edhe ndikimet mé té vogla té shtesave, gé do t&é mund té realizohet né
periudhén e prodhimit té ri té boronicave.

KAPITULLI IV

SHTESE

PJESE E ILUSTRUAR E PUNES EKSPERIMENTALE

Ky kapitull éshté njé pérmbledhje e punés eksperimentale né stade té vecanta dhe interesante té
saj pér té paré nga afér né ményreé té ilustruar pérpjekjet pér té arritur né ato rezultate gé kapitujt
mé sipér paragesin dhe spjegojné né ményré té detajuar. Sikurse do té shihet mé poshté, figurat
gjaté punés dhe spjegimet né rastet kur éshté e nevojshme, jané njé informacion shtesé mbi
arritjet e punimit té doktoraturés.

Shumé qgarté paragiten me figura proceset e gjata té pastrimit té kolonive, izolimi dhe pastrimi i
kulturave ndotése mykore, prodhuese té aflatoksinave si dhe disa bashkéjetesa midis
mikroorganizmave qé bénin té véshtiré proceset e ndarjes dhe pastrimit.

Disa Figura jané paragitur né kété shtesé pér té ilustruar teknikat e pérdorura pér inhibimin e
zhvillimit té¢ mikroorganizmave duke pérdorur inhibues bakterialé dhe mykoré me veprim té
fugishém, (natyroré dhe sintetiké).

Né material ilustrohen gjithashtu edhe ndryshime té makrokolonive né varési té substrateve ku
ato jané zhvilluar.
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Fig. 70 Procesi i pérgatitjes sé hollimeve decimale pér kontrollin mikrobiologjik té
tabletave té ngurta

Fig. 72 Numur shumé i vogél dhe lehtésisht i numurueshém ngarkesash né terren PCA —
prani e baktereve té pigmentuara
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(@) (b)

Fig. 73 a-Penicillium spp. né proges identifikimi b- Penicillium terreus né terren
Rose Bengalis

Sikurse shihet nga Figura mé sipér (a), ka njé dominancé kulturash mykore gé origjinén e kané
nga mjedisi rrethues dhe gé kané tendencé zhvillimi né terrenin preparat farmaceutik. Né proges
éshté arritur pastrim i ploté dhe éshté kaluar né identifikim. Né& (b) terreni Rose Bengalis u
pérdor paralel me PDA pér té identifikuar maja té pigmentuara, por u arrit identifikim i miré dhe
zhvillim i konsiderueshém i Penicillium terreus edhe ky ndotés tipik mjedisor nga vendet me
lagéshtiré.

Fig. 74 lzolimi i ngarkesave mykore nga preparate té ngurta farmaceutike-mbjellja me
gjurmé dhe procesi i pastrimit té Penicillium spp. dhe Aspergillus flavus

Sikurse u pérmend edhe né pjesén eksperimentale té Kapitujve mé sipér, u identifikua njé
Aspergillus flavus i cili teorikisht njihet si prodhues i aflatoksinave. Vetém njé koloni majaje
shogéron né Figurén mé sipér kolonité mykore té izoluara, té cilat mé pas u kaluan pér pastrim
dhe identifikim.
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Fig. 75 Pamje nga procesi pérgatitjes sé hollimeve decimale pér tabletat dhe sistemin
respektiv paketim

Fig. 76 Numur shumé i vogél dhe lehtésisht i numurueshém ngarkesash né terren PCA —
prani e baktereve té pigmentuara edhe né blistera
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Fig. 77 Numur i kufizuar i ngarkesave té baktereve té pigmentuara né sistemin paketim

Fig. 78 Koloni bakteresh té izoluara dhe pastruara nga mostrat Orbit né studim, aktualisht
né proges identifikimi

Fig. 79 Maja té gjinisé Saccharomyces té izoluara nga Magne B6
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(b)
Fig. 80 (a, b) Procesi i pastrimit dhe izolimit té baktereve té pigmentuara dhe myqgeve té
izoluara nga kontrolli mikrobiologjik i mostrave Orbit

Sikurse shihet nga Figurat mé sipér procesi i pastrimit té kolonive ka géné i gjaté dhe shpesh me
probleme pér shkak té& zhvillimit t& pérbashkét té formave bakter/bakter dhe maja/bakter.
Lehtésisht u pastruan kulturat mykore té cilat edhe u identifikuan mé shpejt. Né kéto té fundit
dominonin t€ ashtuquajturit “ndotés rrethanoré mykoré” si dhe forma rezistente né kushtet e
vlerave té ulta té au”.

Né Figurén mé poshté identifikohet njé simbiozé e tipit té pastruar dhe izoluar té Aureobazidium
pullulans me njé myk té tipit po bazidiomicet né proges identifikimi.
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Fig. 81 Njé bashkeéjetesé e Aureobazidium pullulans me njé tjetér bazidiomicet

Fig. 82 Maja e gjinisé Rhodotorula né proces pastrimi (e identifikuar mé pas si
Rhodotorula gracilis)

Nga Figura mé sipér duket garté njé zhvillim i madh i majasé sé evidentuar, por edhe njé
bashkéjetesé maja e pigmentuar maja jo e pigmentuar, e cila realisht véshtirésoi pastrimin e llojit
té pigmentuar.

Shtami i identifikuar i Rhodotorula gracilis u konfirmua edhe pérmes efektit “pasqyré” .
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Fig. 83 Studimi i karakteristikave té mikroorganizmave té izoluara baktere e maja né
terren té léngét- evidentimi i ekzistencés ose jot é procesit té fermentimit me
¢clirim CO,

Mbjellja né terrene té 1éngéta dhe karakterizimi i sjelljes sé shtameve né kéto terrene, u realizua
pér pothuaj pjesén mé té madhe té kulturave té izoluara té€ majave, por né raste té vecanta edhe té
baktereve gé nga pamja e jashtme e zhvillimit t& makrokolonive ishin té dyshimta si maja apo
baktere. U verifikuan té gjitha rastet me formim cipe, unaze, ndryshim ngjyre, formim precipitati
dhe fermentim si domosdoshméri pér té operuar me celsat e identifikimit.

Né pamjet mé poshté paraqgitet puna pér té aplikuar testin Kirby Bower me inhibues natyroré dhe
sintetiké. Nga ecuria e eksperimenteve u aplikua edhe pérhapja e tretésirave té Iéngéta té
shtameve té pastruara me tampon dhe pikimi direkt i inhibuesit- test i modifikuar né varési té
tretésirés mikrobiale té pérdorur.

Fig. 84 Provat fillestare té veprimit inhibues mbi kultura té mbjella dhe pérhapura me
vijézim
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(©)

Fig. 85 Veprimi i inhibuesve mbi tretésirat mikrobiale té shpérndara uniformisht me
tamponim ( njollat e formuara rreth kolonive jané mése té garta
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KAPITULLI V

PERFUNDIME DHE REKOMANDIME

Nga punimi eksperimental i paragitur me detaje né té gjithé kapitujt mé sipér krijohet nje
informacion shkencor mjaft i vlefshém. Ky, i gérshetuar edhe me té rejat teorike té studimit té
mikrobiologjisé sé preparateve farmaceutike me pérdorim té gjéré dhe produkteve ushgimore me
shkallé té larté konsumi pér té vegjél dhe adulté, té blera edhe né rrjetin farmaceutik, hap njé
dritare té réndésishme né fushén e kontrollit mikrobiologjik té produkteve cilésore e té sigurta.
Nga studimi arrihet né njé pérfundim té pritshém e té réndésishém, qé, kéto preparate, né varési
té sjelljes sé personave qé i konsumojné mund té béhen pre e shtimit té ngarkesave
mikrobiologjike rethanore saprofite ose pathogjene apo g€ edhe karakteristikat tipike fiziko-
kimike té tyre, sidomos ato té preparateve fazé e 1éngét, mund t'i ndryshojné né varési té pranisé
Sé grupeve té baktereve, majave e myqgeve, hoste té té cilave béhen.

Njé dominancé ngarkesash bakteriale, pérfshiré grupin e Bacilleve por edhe koket-mikrokoke,
diplokoke e sarcina jané analizuar dhe fotografuar gjaté karakterizimit mikrobiologjik.

Né dallim nga ngarkesat bakteriale, prania e majave ishte shumé e kufizuar dhe né raste té
vecanta evidentoheshin prani té Saccharomyceteve apo té té pigmentuarave Rhodotorula me
efektin tipik "pasqyré".

Ngarkesat mykore kryesisht ishin té grupeve Ascomycetes dhe shumé pak Bazidiomycete. né
shumeé raste té produkteve né ruajtje evidentohej prania e Phycomyceteve.

Pranité e grupit Aspergilus nuk pérjashtojné raste té zhvillimit té specieve toksiné-prodhuese té
késaj gjinie (gjetur dhe fotografuar né raste té vecanta prania e Aspergillus flavus).

Diferenca té dukshme paragesnin format tableta té ngurta nga supsensionet e I1éngéta, megjithaté
pothuaj né té gjitha rastet zhvillimi i ngarkesave pérgéndrohej né periudha pas 2 javésh, pra koha
e inkubimit krahasuar me produktet ushgimore ishte shumé mé e gjaté.

Format e ngurta tip analgjezikésh, té cilat principin aktiv nuk e kishin me veprim baktericid,
ishin mé té ndjeshém ndaj veprimit té baktereve.

Format e ngurta té inkapsuluara kishin shkallé mbrojtjeje mé té larté, po késhtu format e
inkapsuluara ku principi aktiv ishte veprues ndaj zhvillimeve té dukshme té mikroorganizmave-
rasti i piperidinés tek Imodium.

Ngarkesa té konsiderueshme viheshin re tek preparate gé pérdoreshin té pérgjysmuara ose me njé
té katértén e dozés pér konsum periodik afatgjaté. Né kéto raste ngarkesat ishin tipikisht ndotés
té mjedisit, por edhe forma mykore té pérhapura pér shkak té lagéshtisé sé vendeve ku preparatet
ruheshin e pérdoreshin.
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Dominanca e té njejtit lloj bakteri vihej re pothuaj né té gjitha format e ngurta té analizuara-pra
pothuaj té gjitha format ofronin njé kulturé epifite shogéruar me ndotés té ndryshém, shpesh
shogérimet bakter-bakter ishin evidente.

Provat me hollim dhe mbjellja me gjurmé evidentonin dominancén e ngarkesave sipérfagésore
gé lidhen me kontaktin shtresé kufitare-paketim.

Preparatet tej afatit té skadencés reflektonin prani té ngarkesave mykore, por pér arésye té
principeve aktive mykostatike apo mykocide né pérgjithési zhvillimi pérgéndrohej né forma
hifesh, por jo organesh fruktifikimi. Kjo véshtirésonte edhe proceset identifikuese bazuar né
karakterizimin morfologjik té shtameve dhe format e makrokolonive.

Pér disa preparate té kontrolluara para dhe pas afatit té skadencés u evidentuan ngarkesa meé té
larta se preparatet e tjera, késhtu pér Grippostad, Atenolol etj. rekomandohet fugishém
respektimi i kohés sé pérdorimit dhe jo pérdorimi pas afatit té€ skadencés, gjé qé pér shumé té
pakujdesshém ndodh, duke u justifikuar me faktin gé njé bar vazhdon té ruajé efektin kurativ me
intensitet mé té ulét edhe pas kalimit té periudhés "shelf-life".

Pér tabletat e ngurta aplikimi i teknikave té mbjelljes me gjurmé ishte shumé efikas, i shpejté dhe
krijonte mundésiné e gjurmimit té& ngarkesave té ardhura nga mjedisi. I vetmi kufizim i
pérdorimit té késaj teknike lidhej me fortésiné e tabletave té ngurta, pasi né raste té vecanta kish
njé shkrirje té shtresés sipérfagésore mbi terren. Njohja paraprake e strukturés sé barit ishte
ndihmé pér aplikimin e metodés.

Vlen té theksohet se ngarkesat ishin shpesh tipike té llojeve té barnave né studim, psh Zyrtec
ishte mbartés i baktereve sporformuese-bacille; Atenololi i formave té pigmentuara té baktereve,
shurupet mbartése té majave pér shkak té burimeve té pasura té C, sidomos shurupet
multivitaminiké pér fémijé.

Bazuar né mekanizmat Ligjoré, u konfirmua mungesa e Gr- pothuaj né té gjitha rastet né studim.
Gr+ dominonin né pjesén mé té madhe té mostrave ku u vrojtua prani bakteresh-shémbull
Efferalgani dhe Efferalgani me kodeiné.

Né rastet kur 2 preparate kishin té njejtin princip aktiv, ndikimi i tij ish i njejté né té dy rastet,
lejonte dhe pengonte praniné e té njejtave ngarkesa. Ky pérfundim tregon garté rolin e principit
aktiv krahasuar me rolin e aditivéve.

Sulfamethoxazole dhe trimethoprim, gé se bashku njihen si co-trimoxazole dhe gé jané
antibiotiké me veprim shume té fugishém ndaj ngarkesave bakteriale, konfirmuan ndikimin e
tyre antimikrobial né barnat ku ishin principe aktive-rasti i Septrinés.

Né raste té vecanta principet aktivé reduktonin vetém zhvillimet mykore-rasti i atorvastatinés tek
Trovacardi.
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Né provat mbi kampione té ruajtura pér 1 vit u evidentuan edhe pas 1 viti ruajtje, prani
ngarkesash rezistente-rasti i kokeve rezistente.

Né shurupet né ruajtje, sidomos monitorimi pas 1 viti, zhvilloheshin vetém disa lloje mikrobiale,
me sa dukej osmofile, pasi pérgéndrimi i shegerit né fazé té léngét ishte shumé i larté
( pércaktimi i pérgindjes sé sheqerit reduktues u bé pér qgéllime té tjera studimore dhe u
shfrytézua edhe pér interpretimin mé sipér). Kjo jo né té gjitha rastet psh. Daleroni krahasuar me
Pikovit parageste ngarkesa mé té médha.

Njé shkallé té& larté pastértie paragesnin produktet fillestare tip ¢amcakiza apo forma te
ngrira"PLU", né rastin e paré lidhet me perberjen kimike, né rastin e dyté me konsumin dhe
ruajtjen né temperatura té ulta por edhe me prodhimin me fazé té 1éngét qé i nénshtrohej osmozés
inverse. Tek grupi i paré-tipet orbit ngarkesat e pranishme ishin té shtuara dhe né mostrat e
hapura.

Reduktimet e ngarkesave nga inhibuesit u studiuan né detaje dhe rezultatet ishin impresionuese.
Njé inhibim shumé i larté ofrohej nga inhibuesit natyroré-léng boronice pa konservant. Né té
ardhmen rekomandohet pércaktimi i pérgéndrimeve minimale inhibuese té fazave té léngéta
inhibues natyroré.

Aplikimi i modifikimeve té testit Kirby Bower ishte shumé efikas, sidomos hapja mbi terren
duke pérdorur tamponat sterilé, si dhe pikimet direkt mbi koloni.

Efektet inhibuese shtriheshin mbi zhvillimin-formimi i njollave sterile rrotull kolonive, nxitjen e
formimit té sporeve , ndryshimin e pigmenteve (formimin e mutantéve), si dhe frenimin e
shumimit né rastin e mygeve, ku dominonin Ascomycetet dhe né raste té rralla Bazidiomycetet

Né provat e inhibimit llojet mikrobiale sporformuese arrinin sporulime tipike qé me kalimin e
kohés né kushte té pérshtatéshme (rimbjellje né terren, né mungesé té inhibuesit) ktheheshin né
geliza vegjetative (vrojtime mikroskopike né kushte sporulimi dhe mé pas, vértetonin zhvillimet
mé sipér)

Pérfundimet dhe rekomandimet jané té shumta, por té detajuara paragiten
pas ¢do kapitulli.
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