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Peroxid de hidrogen-MC

solutie cutanati 6%

Specificatia

1 pe eticheta se indici urmitoarele specificatii in limba roména si/ sau

= 1. Pe ambalajul secundar s

4 Sigla, denumirea
producétorului si adresa

Sigla ,,MC Pharmaceuticals” SRL,
Republica Moldova

MD - 2023, mun. Chisinu, str. Uzinelor,
nr, 9/1, .
e-mail: mepharmaceuticals@mail.ru ,

tel: 060100237
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»MC Pharmaceuticals” Q00
Pecry6Gauka Monnosa, MD — 2023
MyH. Kumvines, yn. Y3uuenop, up. 9/1,
SNIEKTPOHHAS TI0YTa:
mcpharmaceuticals@mail.ru,

Te: 060100237

Editia noud

1. .Pe ambalajul secundar si pe eticheta se indics urmétoarele specificatii Tn limba roméani si/ sau

p W rusé:

Sigla, denumirea
producétorului si adresa

» MC Pharmaceuticals” SRL, MD -
2037, str. Industriald, nr. 59/3, mun.
Chiginiu, Republica Moldova
e-mail:office@mcpharma.md, tel:
068051605

Toe. 3nak ,,MC Pharmaceuticals” QOO
Pecny6nuka Mongosa, MD — 2037

myH. Knunnes, yn. Ungyctpuanshas, up.!
59/3,5nekTpoHHas noyra: e-
mail:office@mcpharma.md, tel:
068051605

1 ml solutie hidroxid de sodiu 0,1 mol/l corespunde la 0,006183 g H3;BOj3 (acid boric),care in
preparat trebuie si fie de la 2,85% péni la 3,15%.
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Marcarea
1. Pe ambalajul secundar si pe eticheta se indicd urmitoares marcarea in limba roman3 si/ sau
rusd:
LVolumul | 40.750.106.200. 500, 1600, 2000, 40. 50,100, 200, 500, 1000, 2000,
| | 3000 4000, 5000 I 3000, 4000, 5000ms
Editia nou:

1. .Pe ambalajul secundar si pe elicheta se indica urmétoarea marcarea in limba roména si/
sau rusa:

Conform Hotirfire No 907 din 04-11-2014, Re

gulament general de metrologie legala referitor la
prembalarea. in functie de masi sau volum. a

anumitor preambalate.

Volumul i «‘if)‘n_%ta}fm_i e.100 mle, 200 ml e, I 40 vt e, 50 M €,100 M e, 200 M e,
nominal/Homunansnsiii i 500 mle. 1000 ml e, 2000 ml e. 3000 | 500 v e.1000 Mt e , 2000 Ma e , 3000
00BeM ml e, 4000 ml ¢, 5000 ml e, I me. 4000 n e » 5000 M e.
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Figa Tehnici de securitate a produsului
Peroxid de hidrogen-MC
solufie dezinfectantd 6%

Functia Nume si prenume

Chimis Vasilieva Sveta

Sef de producere | Targon Olesea
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1. Profilul produsului

Produsul Peroxid de hidrogen solujie dezinfictani 6% este fabricat de . MC Pharmaceuticals”
SRL, Republica Moldova.

Produsul este prezentat sub forma de lichid transparent. incolor, fird miros.

La producerea Peroxid de hidrogen-MC solutie dezinfictants 6% au fost utilizate substantele de
bazi: solutia concentrati de peroxid de hidrogen - are etect antiseptic. benzoat de sodiu — conservant
si stabilizator §i apa purificata — dizolvant.

1.1 Componenta pentru 100 ml de produs este indicati in tabelul |

M | Denumirea materiei prime Cantitatea, g
Peroxid de hydrogen Peroxid de hidrogen solutie 30% - 20.0 g.
(Solutie concentrati)

Benzoat de sodiu - ; 005g
Api purificata (Aqua) © Pandlatoo | GOST 6709-72
? ' SM SR ENISO
] b | 3696:2006
TOTAL ) R 100,0 ml

*Ph. Eur. Editie curenti

Procesul de producere a produsului Peroxid de hidrogen-MC solutie dezinfictantd 6% - consti

din urmdtoarele etape:

1. Cdntdrirea materiei prime cu ajutorul halantei conform retetei de producere pentru o serie de
produs;

2. Prepararea solutiei, /n vasul de dizolvare ( 3) unde a fost cintdritd perhidrolul se adaugi
volumul de apé calculat si se amestecd bine. Se face dozarea peroxidului de hidrogen si in acelasi vas
se dizolva benzoatul de sodiu. Se amesteca bine pina la dizolvarea completd. Se dozeazi confinutul de
benzoat de sodiu. Dac rezultatele sunt pozitive solutia obtinuti se trece la urmatoarea etapa.

3. Condifionarea solitiei obtinute in flacoane din sticla, masa plastici de culoare oranj (brund) .
sau damigeana cu copac céte 40ml, 50 ml. 100ml, 200 ml, 500 ml, 1060 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000
ml, 5000 ml, cu gét eliocoidal si cu/ sau fird dopuri din masa plastici. cu capicele din masi plasticd
(capac din polietilens, capac din aluminiu) si se eticheteazi cu etichete autocolante;

4. Ambalarea secundard a flacoanelor sau damigeana cu copac cu solutie- se inchid cu/ sau fars
dopuri §i cépécele conform cu SF. Se verifici etanseitatea flacoanelor sau damigeana cu copac. Pe
fiecare flacon sau damigeana cu copac se lipeste eticheta.

3. Ambalarea colectivd tn sau fard curie flacoanelor sa damigeana cu copac - se grupeaza in
cutii de carton cu confinutu! de etichetd colecriva. Se verificd numarul de flacoane in ambalaj si
inscriptionarea pe etichets.
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1.2 Caracteristicile generale organole ptice si fizico-chimice a solutie dezinfictanti trebuie si
corespundd conform prevedemor §1 normelor indicate In tabelul 2

Camcterlsnczle

Descriere

Metode de analizi

i
|

Of’gcu 1oleptic

Identificare,
- Peroxid de hidrogen

1. Reactia calitativa cu acid
sulfuric diluat R, solutie de
! cromat de potasiu R si eter

! *{ ~ apare ¢ colorati

albastra,

Volumul nominal

E;

_}l
Ph. Eur
|
1‘
1
|
pH Ph. Eur
Dozare

- peroxid de hidrogen, %
- benzoat de sodiu, %

Ambalare,
- ambalaj primar

T (Tt

i Metod titrimetrics

il

40 1

" Condifii de admisibilitate

ir—h;cl transparent, incolor, fird miros.

2.1, Str atul eteric se coloreazi in albastru

11 3% (de la 38,8 ml péana la 41,2ml)

50 mi £3% (de la 48,5 ml pan& 1a 51,5ml)

100 ml +3% (de 1a 97,0 ml pani la 103,0ml)

200 ml £2% (de la 196,0 ml pani la 204,0ml)

300 mi 1% (de la 495,0 ml pand la 505,0ml)
1000 ml £0,5% (de la 995.0 ml pani la 1005,0ml)

| 2000 ml =0.5% (de ia 1990.0 ml pani la 2010,0ml)
1 3000 mi =0,4% (de la 2988,0 ml pani la 3012,0ml)

{ 4000 ml =0,3% (de

1 3988.0 il pans 1a 4012,0ml)

3600 mi+0,3% (de 1a 4985.0 ml pana la 5015,0ml)

40 ml 20,99 L(ie ta 39.6 ml pand la 40,4ml)

S0 md +0.9% (de 12 49,5 ml pani la 50,5ml)

100 ml =0,9% (de la 99,1 m! péni la 100,9ml)

200 mi =0,4% (de la 199.2 ml pan3 la 200,m1)

SUO mi =0.3% (de la 498.5ml pana la 501,5ml)
100C mi £0.3%{de la 997,0 ml pani la 1003,0m1)

2000 mi+0.2%(de la 1996,0 ml pani la 1004,0ml)

3000 mi =(

1.2% (de 12 2994.0 ml péni la 3006,0ml)

! 4000 ml =0,15% {de 12 3994.0 ml péni 1a 4006,0ml)
bS0O0 mi =0, 1% (de [a 4995.0 ml pani 1a 5005,0ml)

Cel puiin 3,8 si cel mult 5,6

De la 5.5 pana Ia 6,6
De la 0.0425 pana la 0,0575

[n flacoane din sticld, masa plasticé de culoare
oranj (brund) sau damigeana cu capac céte
40ml. 50 ml, 100ml, 200 ml, 500 ml, 1000 ml,
2000 ml ?GOU ml, 4000 ml, 5000 ml, cu gat
elicoidal si cu /sau fard dopuri din masd

Dm
e

- plastics. cu cpdcele din masa plasticd (capac

{in polietilen, capac din aluminiu) §i se
efic ﬁi‘téq‘f’a cu etichete autocolante.

céte 1 ﬁagon din sticla, masa plastici de
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- ambalaj secundar

g ambalaj colectiv

culoare amnj (brund) sau damigeana cu copac,
etangate ¢/ sau fird dopuri din polietilena si cu
' capacele din masa plastici (capac din
' polictilena. capac din aluminiu), cu / sau fir3
3 insotite de prospect pentru utilizatorul se
| ambaleazi cu /sau fird in cutii individuale de
| carton pentru ambalaj de consum subgrupa

| crom. carton crom-erzag.
|

Se admite ambalarea flacoanelor in cutie
i colectivd, fard ambalarea lor in cutii

' individuale, fiind cu/ sau fars insotite de
| prospecte pentru administrare.

' Fiicheta colectivi include numdrul de flacoane
' cu indicarea adresei uzinei-producitorului.

| Ambalajul colectiv si de transportare conform
' specificatiei producéitorului.

I DR, | e

Etichetare . L. | Conform F 41330815-007:2020

Transportare : | Transporiarea se efectueazi cu mijloace de
E | transport acoperite, conform specificatiei
| | producatorului,

Conditii de depozitare | A se pastra la temperatura sub 25°C in ambalajul
| original.
‘J A nu se Hisa la vederea si indeména copiilor.
. A se pistra departe de surse de
; cildurd,suprafete fierbinti, sclntei flicari si

alte surse de aprindere.

Termen de valabilitaie

|
|
|
|

2 ani.
A nu se utiliza dupi expirarea termenului de
| valabilitate indicat pe ambalaj.
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2. Caracteristica substantelor

Peroxid de hidrogen-MC solutie dezinfictanti contine urmétoarele substanje de bazi substante
de solutie concentratd de peroxid de hidrogen. henzoar de sodiu §i apa purificatd. Acesta substanta
asigura efectul dezinfictant, peniru dezinficrarea supra‘eniior.

2.1 Caracteristicile organoleptice si fizico-chimice a substantelor de bazi si excipientilor sunt
indicate mai jos.

Peroxid de hidrogen (Hydrogen peroxide) reprevinta solufie limpede, incolord, causticd, fira
miros. Se descompune energic in contact cu substanfe organice oxidabile, cu unele metale si in mediu
alcalin.

Hdentificare: la 1,0 ml solutiei se adaugi, cu precautie. 0.1 m! hidroxid de sodiu 100 g/l (R); are
loc o descompunere energics insotitd de efervescent,

Cloruri: cel mult 0,0005%

Fer:cel mult 0,00002%

Metale grele: cel mult 0,00005%

Nitrogen toial: cel mult 0,001%

Sulfati: cel mult 0,0005%

Reziduu prin evaporare: cel mult 0.06%

Benzoat de sodiu (Nairii benzoas) subsianti chimica cu formula C-HsNaQ; si masd moleculari
Mr-144,1. Reprezinta pulbere cristaling sau co aspect grenulos. albi, fird miros. cu gust dulceag si
sarat.

Solubilitate. usor solubil in api. putin solubil in alcool, practic insolubil in cloroform si eter,

Identificare: 1a 2,0 ml solutie obiinuta prin amestecare 1.0 g benzoat de sodiu in 18,0 ml apa
proaspit fiarti si ricitd si completatd pina la 20.0 ml cu acelasi solvent, se adauga 0.15ml clorurd de
fer (II1) 30 g/1 (R); se formeazi un precipitat galben-caramiziu,

Aspectul solufiei: solutia trebuie s3 fis incolori.

Aciditate: la 100 ml solutie se adaugid 0.1 ! fenolftaleind-solusie (1), solutia trebuie s3 fie
incolord. Se adaugi 0.1 ml hidroxid de sodiu 0.1 mol/: solutia trebuie 54 se coloreze in roz.

Calciu: cel muit 0,02%.

Cloruri: cel mult 0,015%.

Metale grele: cel mult 0,001%

Sulfati: cel mult 0,02%

Pierdere prin uscare: cel mult 3,0%

Apd purificatii — lichid limpede. incolor, fird miros 3 [Ard gust.

Aciditate-alcalinitate. La 10 ml api proaspat flartd si ricitd se adaugi 0,05 ml rosu de metil-
solutie (I); solutia trebuie sa se coloreze in galhen. La addugarea de cel mult 0,05 ml acid clorhidric
0,01 mol/l coloratia solutiei trebuie 53 devini roz.

Amoniu. Cel mult 0,00002%.

La 50,0 ml ap4 se adaugi 1.0 ml wetraiodemercurar (1) de potasiu-solutie alcalind (R). Se las in
repaus timp de 5 min si se compari cu 1,0 il solutie-etanol (0.01 mg ion amonin) completarea cu apa
la 50,0 ml, Ja care se adaug3 1,0 ml tetraiodomercurat (11} de potasiu-solutie alcaling (R).

Calciu si magneziu. La 100,0 m! ap¥ purificatd se adaugs 2.0 ml tampon amoniacal pH 10,0 50,0
mg eriocrom T (1) si 0,5 ml edetat disodic 2,001 mo 5 4 0 coloratie albastrd,

Cloruri. La 100.0¢ m! ap3 pu irie 100 g/1 (R) ¢i 0,23 ml nitrat de
argint 20 g/1 (R): timp de 15 min nu trebuie slescenta.

Dioxid de carbon. 25,0 ml api se agita cu ur vo egal de hidroxid de calciu-solutie (R) intr-un
cilindru cu dop rotat de 50,0 mi; solutia irebuie 3 raména limpede timp de 1 ot

Metale grele. Cel mult 0.00001%.
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100,0 ml apé purificati se evapord pe baia de apa pani la reducerea volumului la 10,0 ml; se
prelucreazi conform prevederelor de la “Controlul limitelor pentru impurititi anorganice” si se
compard cu 10,0 ml solutie-etalon (0,1 mg ion plumb).

Nitargi, nitrifi. La 50,0 ml api purificats se adaugd 15.0 ml acid acetic 300 g/l (R), 2,0 ml 1-
naftilaming si acid sulfonilic (R) si 0,12 g zinc pulbere (R} Timp de 15 min nu trebuie si apard o
coloratie roz.

Sulfofi. La 100,0 ml apa purificats se adauga 1.0 ml acid clorhidric 100 g/l (R) s1 1,0 ml clorura
de bariu 50 g/l (R); solutia trebuie sa rdmén# limpede timp de 1 ora.

Substante reducdtoare. La 100,0 ml ap3 purificass se adavgs 2.0 ml acid sulfuric 100 g/l (R), 1,0
ml permanganat de potasiu 0,02 mol/l i se fierbe timp de 3 min: solutia trebuie si rimén4 coloratd in
TOZ.

Reziduu la evaporare. Cel mult 0.001%.

100,0 ml apa purificata se evapori la sicitate pe haia de apd si reziduul obtinut se usuci la 105C
péna la masa constatat.

Conservare. In rrecipiente adecvate, bine inchise

3. Descriere.

Produsul este prezentat sub formi de lichid transparent. incolor, fird miros.

Peroxid de hidrogen-MC solutie dezinficiants, intri in categoria biocide.

Peroxid de hidrogen-MC posedi o reducere a microorganismelor de referinga S. aureus si E.
hirae i a microorganismului de referints C. albicans.

4. Utilizarca Peroxid de hidrogen-MC solutie dezinfictanti 6%

 Peroxid de hidrogen-MC - pentru dezinfectarea suprafetelor din incéperi (podea, pereti, usi
etc.), transportului (ambulantd , transport public. ect). pentru dezinfectarea obiectelor;

¢ pentru dezinfectia materialului de curigare:

» pentru dezinfectarea si sterilizarea dispozitivelor medicale (inclusiv instrumente
chirurgicale dentare) in unitatea sanitard rezistente la coroziune:

» Solutia are activitate antimicrobiani impotriva bacteriilor,

S.Administrare Peroxid de hidrogen-MC solutie dezinfictantd 6%

Timpul de contact necesar al Peroxid de hidrohen-MC 6% cu substratul tratat trebuie sa fie de
cel pufin 60 minute. Substanta chimicd prin care se poate realiza dezinfectia de nivel inalt este: -
Peroxidul de hidrogen stabilizat (6%4).

6. Avertiziri de pericol (fraze H): H225 Lichid si vapori foarte inflamabili .; H319 Provoaci o iritare
gravi a ochilor.; H318 Proveaca leziuni oculare grave
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7. Recomandiiri de siguranti (fraze P): P101 Daci este necesart consultarea medicului, tineti la
indeméni recipientul sau eticheta produsului.: P102 A nu se l3sa 1a fndemana copiilor; P210 A se péstra
departe de surse de cildurd, suprafete fierbinti. scaniei flacari si alte surse de aprindere. P305 + P351 +
P338 in caz do contact cu ochii: Clatiti cu atentie ca apa. timp de mai multe minute, Scoateti lentilele de
contact, dac este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. P337 + P313
Daci iritarea ochilor persista: Consultati medical

Evitati pitrunderea solutiei in ochi si pe mucoase,

Lumina si cildura reduc activitatea preparatului.

9. Date despre siguranta solutie dezinfictants:

Produsul dat are traditie mare de utilizare. Pe parcursul anilor nu au fost inregistrate méasuri de
securitate, intreprinse de cétre autoritatile de reglementare asupra acestei solutie dezinfectanti.
Nu au fost inregistrate reactii adverse sau efecte nedorite.

Pentru a evita orice accident trebuie de respectat regulile de securitate, solutie dezinfictanta se
pastreazd in ambalaj intact. in depozite si inciperi ventilate.

Cazuri de abuz, administrare gresita si nerationald nu au fost inregistrate.

Concluzie: Acesta soluiie dezinfectanta este inofensivi. eu conditia administrarii  conform
recomandirilor mentionate in instructia de administrare.
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