ALLIANCE Référence: FLWR3011 A.B.E. - Fiche technique
. BIO EXPERTISE  Preduit: Bouillon Sabouraud Dextrose - 100 mi

Principe
Milieu liquide pour isolement fongique et test de stérilité selon la méthode pharmacopée harmonisée.
Présentation

10 Bouteille préparée Détails de I’emballage Durée de vie Conservation
Flacon 125 ml 1 boite de 10 bouteilles de 125 ml. Bouchon injectable: 16 mois  8-25°C
avec: 100 + 3 ml Bouchon intérieur a vis en plastique. L'utilisation

d'aiguilles de seringues d'un diamétre supérieur a 0,8
mm n'est pas recommandée.

Formule * en g/L

Composition (g/l):

Hydrolisat pancréatique de caséine 5.00
Hydrolisat peptidique de viande ..... 5.00
Dextrose.......coccvveviiiiiiieii e 20.0

Description

Description

Ce milieu est particulierement adapte a la culture de champignons et de bactéries acidophiles.

Le bouillon Sabouraud USP est formulé conformément a la pharmacopée américaine, aux Etats-Unis NF et aux directives 21 CFR.
Dans les derniéres éditions de ces méthodes, le TBS peut étre utilisé pour le contréle de la stérilité des produits pharmaceutiques pour
injection. Cette formulation est similaire au milieu antibiotique n ° 13 de Grove et Randall et a la directive 21 CFR.

Ce milieu n'est pas sélectif, mais le pH bas inhibe la croissance des microorganismes non acidophiles. Des mesures spéciales doivent
étre prises lors de la reconstitution et du chauffage du milieu en raison de cette réaction d'acide fort et de la teneur élevée en glucose. lI
est important de préchauffer I'autoclave et d'atteindre ainsi la température de stérilisation le plus tot possible, sinon le glucose se
caramélise en tournant le milieu sombre et en réduisant son efficacité.

Technique

Ce milieu est recommandé pour une utilisation dans de nombreux tests et dosages, mais il a longtemps été le milieu de choix pour
vérifier la stérilité des produits pharmaceutiques stériles.

L'efficacité du milieu et I'absence de produits fongistatiques est vérifiée en utilisant le contréle positif Candida albicans. Une boucle d'une
dilution 1: 1000 d'une culture fraiche de 24 heures est ajoutée au tube de contrdle et incubée de maniere appropriée. Les tests de
stérilité doivent étre effectués dans un milieu contrélé et vérifié. Pour vérifier I'activité fongistatique d'un produit, préparer un inoculum de
culture témoin comme mentionné ci-dessus et ensemencer deux séries de tubes de Sabaroud Broth comme suit:

a) A un jeu de tubes, ajoutez une quantité spécifiée de produit a tester. Ceci est la série de tests.

b) A une autre série, ajoutez uniquement l'inoculum. Et incubez les deux séries de tubes simultanément.

c) L'incubation des deux séries de tubes doit étre effectuée a 20-22 ° C pendant 10 jours. Aprés cette période, comparez les résultats.
Si la série de tests a moins de croissance que la série de contrdle, le produit a une activité fongistatique. Si la croissance est égale ou
supérieure, elle n'a pas de propriétés fongistatiques. Pour le dosage quantitatif de I'activité fongistatique, effectuez le test avec plusieurs
séries de concentrations différentes jusqu'a un point de croissance égale dans les séries de contrdle et de test.

Controle qualité
Contréle physico-chimique
Couleur : Jaune paille pH: 5.6 + 0.2 at 25°C

Contrédle microbiologique

Inoculer avec 10-100 UFC selon Parmacopoeiae harmonisé ou avec 10*-10° UFC pour la sélectivité.
Méthodologie analytique selon ISO 11133:2014/A1:2018; A2:2020.

Aérobiose. Incubation & 20-25 °C, lecture aprés 24-72 heures pour les bactéries et 3-5 jours pour les levures et les moisissures

Micro organismes Croissance
Candida albicans ATCC® 10231, WDCM 00054 Bon
Escherichia coli ATCC® 8739, WDCM 00012 Bon
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404, WDCM 00053 Bon

Controle de la stérilité

Incubation 48 h & 30-35 °C et 48 h a 20-25 °C: PAS DE CROISSANCE.
Vérifier 7 jours aprés l'incubation dans les mémes conditions.

Page 1/2 Date de révision: 16/02/24



Référence: FLWR3011 A.B.E. - Fiche technique

[ é|IEI)—|EA)[(\IF%I::\>T|SE Produit: Bouillon Sabouraud Dextrose - 100 ml

Références

- AJELLO, L. (1957) Cultural Methods for Human Pathogenic Fungi J. Chron. Dis. 5:545-551.

- COLIPA (1997) Guidelines on Microbial Quality Management (MQM). Brussels.

- EUROPEAN PHARMACOPOEIA 7.0 (2011) 7th ed. § 2.6.13. Microbiological examination of non-sterile products: Test for specified
microorganisms. Harmonised Method. EDQM.  Council of Europe. Strasbourg.

- GEORGE, L.K., AJELLO, L. & PAPAGEORGE,C. (1954) Use of Cycloheximide in the Selective Isolation of Fungi Pathogenic to Man. J.
Lab. Clin. Med, 44 (422-428).

- HANTSCHKE, D. (1968) Mykosen, 11, (769-778).

. 1SO 11133:2014/ Adm 1:2018. Microbiology of food, animal feed and water. Preparation, production, storage and performance testing of
culture media.

- 1SO 13681 Standard. (1995). Enumeration of Yeasts and Moulds. Colony Count Technique.

- PAGANO, J. LEVIN, J.D. and TREJO, W. (1957-58) Diagnostic Medium for Differentiation of Species of Candida. Antibiotics Annual,137
-143.

- SABOURAUD, R. (1910) Les Teignes. Masson, Paris.

- USP 33 - NF 28 (2011) <62> Microbiological examination of non-sterile products: Test for specified microorganisms. Harmonised
Method. USP Corp. Inc. Rockville. MD. USA.

Page 2/2 Date de révision: 16/02/24



