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| incercarilor de lzﬁmmmgqova
'@"3 OTYET JIABOPATOPHbBIX UCITLITAHUN

Nr. 4785 din 203 2 09 2020

1. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar) SC ,,RODITAL - LUX” SRL

HanmeHoBanue npeanpusTis, opraHu3aumy (3asBUTEND)

Digitally signed by Grozavu Angela

RAPORT Date: 2020.10.20 16:34:43 EEST

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular 343/e

(opma

Aprobat de MSMPS RM
ytBepxaeHa M3TC3 PM
Nr_828 din 31.10.2011

2. Adresa juridici Chisindu, com. Bubuieci, str-la 3 Stefan cel Mare, 14/1

[Opuanueckuii anpec

3. Denumirea mostrei, data producerii Dezinfectant ’DEMO” ALCHO-PRO

Hanmenosanue o6pasua (npo6bl), 1ata U3roTOBIEHHS

4. Producitorul (firma, organizatia, institutia) SC .RODITAL - LUX” SRL

Hsrotosutens (bupma, NpeAnpusTHe, OpraHu3aLms

fara Republica Moldova

cTpaHa
S. Data si ora prelevirii 10 ora 00 min  3()” 07 2020
Bpewms u nara ot6opa yac MHH
N.P.P.functia Mostra a fost prelevati de solicitant
®.U.0., nomxHOCTH
Conditiile de transportare auto
YcnoBus nocTaBk
Livrat in LiA 11 ora B8 - minie . B 07 2020
Jocrasnen B UJIL| yac MWH
6. Date suplimentare
JlononHuTeNbHbIE CBEACHHS
7. D.N. la productie SF 71-06811060-001:2020, IT MD 71-06811060-03:2020
HJ1 Ha npoaykuuio
8. D.N privind. reglementarea volumului cercetiitorilor de laborator si aprecierea lor
HJL pernamentupyiouue 06bem naGopatopHbIX  MCCEA0BAHMI H KX OLEHKY
Rezr ltatele cercetirilor Incertitudinea de Nivelul maxim DN a metodelor de
Parametrii cercetati e S miasurare admisibil, unitati de investigare
Nr. d/o unitdti de masura
Onpenensiembie - HeonpeaeneHHocTsb misuri HJI Ha meToAbI
Ne n/n PesynbTathl Hcenenopanuii p
- riokasareyu H3MepeHus BenuuuHa gonyctumoro UCCIEN0BAHUI
Enmuuus! nsmepenus
YpOBHS
1 2 3 4 5 6

* Nota: La cererea clientului rezultatul incercrii se elibereaza cu incertitudinea de calcul extinsa cu coeficientul de acoperire k=2
si nivelul de incredere 95%.

I. Cercetirile toxicologice:
TOKCHUKOJIOTHMYECKHUE UCCHENOBAHUS:

Mostra a sosit 12 af in - nadll _ 0% 2020
O6pazen noctynun - -
Codul 4785.2.1.1.20
Kon
Nr. de inregistrare ‘ 714 in registru Nr 714 procesului — verbal din 03.09.2020
PeructpaunoHHsbli ——————— B KypHalie Ne, MPOTOKOJ1a UCTIBITAHKH
1 2 3 <+ 35 6
1. Evaluarea toxicitafii DLs, per os >2000 cl IV de toxicitate | POS 2.2
acute la administrarea mg/kg (substanta
intragastrica pe animale nepericuloasa)
de laborator cl.IV de toxicitate
2. Evaluarea toxicitatii fara efecte toxice prin , cL.IV pericol. POS 2.7
acute prin administrare inhalare
inhalatorie pe animale '
de laborator
3. Evaluarea proprietatilor | 0 — nici un semn vizibil nici un semn vizibil | POS 2.20
de sensibilizare dermica
(testul Buehler) a
produselor chimice pe
animale de laborator




1. - specia, linia, sursa, conditiile de intretinere a animalelor etc. —sobolani linia Wistar, conditiile de intretinere conft

Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in sinitate publici

- conditiile de testare administrarea intragastric

- dozele (cu indicarea concentratiei) _s-a introdus produs in stare nativd doza 2000 mg/kg, in volum - 0,55 ml
-sexul animalelor tratate  femele

- tabel cu procentajul pieirii animalelor in fiecare moment de observare prestabilit

mc | Marca 30: 11 2. -3 4 24 | 2 13|14 |51|6 7 zi (Yt I e (0 U i W 0 [ B 7 U R 1T
g reaani | min | ord | ore | ore | ore |ore | zi | zi | zi | zi | z zi|-zic) 2z ozl | 2 | 2 | 4 g
mal
200,0 | 1 N N [N |N N I[N IN|N|N|N|NJ|2000|N|N|N|N|N/|N [N |2000
200,0 | 2 N N [N [N N [N |N|N|N|N|NJ2000|N|N|N [N [N |N [N ]|2000
190,0 | 3 N N [N [N N IN|[N|N|N|N|NJI9O|N|[N|N |N|[N|N [N {1900
200,0 | 4 N N [N |N N [N [IN|N|N|N|NJ2000|N|N|N|N|[N|N [N ]|2000
2000 | 5 N N [N |N N N |N|N|N|N|NJ2000|N|N|N |N [N |N [N ]|2000
martor 5
190,0 | 1 N [N |N |N N [N IN|IN|N|IN|INJI9O|N|N|[N|N|[N/|[N [N |190,0

- descrierea tuturor observatiilor:_Pe toata perioada de studiu au lipsit semne clinice de intoxicatie si pieirea animalelor
-descrierea altor efecte locale adverse lipsesc

2. specia, linia, sursa, conditiile de intretinere a animalelor etc. —10 soareci albi, conditiile de intretinere conform
Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in sinatate publici

- conditiile de testare prin inhalare

- dozele (cu indicarea concentratiei) 10 ml produs in stare nativa la volumul 20 dm’

-sexul animalelor tratate _ambele sexe

- tabel cu procentajul pieirii animalelor in fiecare moment de observare prestabilit

Zilele observari

Nr. Masa 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 .| 13 14 ymge. < [+%
animal corp g

1 18,0 N N N N N N 18,0 | N N N N N N N 180 | O
2 23,0 N N N N N N 23,0 | N N N N N N N 23.0-4 0
3 19,0 N N N N N N 19,0 | N N N N N N N 19,0 |.0
4 20,0 N N N N N N 20,0 | N N N N N N N 20i0 51120
5 20,0 N N N N N N 20,0 | N N N N N N N 20,0 | 0
1 19,0 N N N N N N 190 | N N N N N N N 190 | O
2 20,0 N N N N N N 20,0 | N N N N N N N 20:0.4 0
3 19,0 N [N N N [N N 190 { N N N N N N N 190 | O
4 ] 20,0 N N N N[ N N 20,0 | N N N N N N N 20,0 | 0
S 18,0 N N N N N N 18,0 | N N N N N N N 180 | 0

descrierea tuturor leziunilor observate lipsesc

- descrierea altor efecte locale adverse lipsesc

3. - specia, linia, sursa, conditiile de intretinere a animalelor - 5_cobai de culoare deschisd (300-600g) . conditiile de intretinere

conform Regulamentului Directiei diagnostic de laborator in sanstate publica.

- conditiile de testare (inclusiv metoda de curatare a pielii si tipul de bandaj) - blana se tunde cu ajutorul masinii ., Moser Rex”

pe o suprafatd de 6 cm®. Se aplica compres oclusiv.

- dozele (cu indicarea concentratiei si volumului de aplicare)- s-au aplicat 0.5 ml produs diluat in proportii 1:1
- sexul animalelor tratate _ambele sexe
- tabel cu punctajul acordat reactiilor de sensibilizare pentru fiecare animal ( din grupul testat si martor)
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7. 4901490 O 10 10 10 J0 10 J0 10 10 0 10 0 [0 O 10 10 10 1010 J0 10010 0 [0 10 10 0 0
8. 14801480 010 10 1o o JoJo o Jo [o o 0 [0 1o o joJoTJo]o Jofolo]o 010 100 o 0
9. 1480480 010 10 Jo JoJofoToTfo oo 0 10 1o 1o jofoTJofo Joolol]o 010 Jo o o 0
10.  1490(490 0 10 1010 Jo JoJo o Jo Jo o 0 [0 J0 j0oJofoTJofo JoTfolol]o 010 joJo |o 0

0 —nici un semn vizibil

1 —eritem discret sau neomogen
2- eritem moderat si confluent
3 —eritem cu inflamaie masiva

- Descrierea tuturor leziunilor observate Pe toatd perioada de observatii nici un semn vizibj

1. La efectuarea testului OESD nr.420 - toxicitatea orala acuti s-a determinat ci dezinfectantul
Concluzie "DEMO” ALCHO-PRO nu poate fi periculos prin administrare per os (sobolani). Substanta se
3akmoueHue atribuie la clasa IV de toxicitate.

2. La administrarea inhalatorie (testul OECD nr.436) a dezinfectantului in formé nativa nu s-au
observat semne de intoxicatii sau decese in rindul animalelor de laborator luate in studiu (soareci).
Dupa proprietitile de inhalare in concentrafii saturate dezinfectantul nu provoaca actiune toxica.

3. Dezinfectantul "DEMO” ALCHO-PRO nu poseda proprietéti de sensibilizare in volumul
testat 0,5 ml.

N.PP, functia persoanei responsabile de oformarea raportului dat St.Constant1n0v101, medlc lgleHISt /ﬁ/7

D.H.0. JAO/DKHOCTD JIMLIA OTBETCTBEHHOIO 3a OCbOpMJICHHC JAHHOTrO MpOTOKOJIa

Amendament:

Rezultatul se referdi numai la_proba analizati. Este strict interzisi reproducerea partiald a rezultatului.
Hpnmeqauue: PCSYﬂbTaT PacripocTpaHseTcs TOJIBKO Ha aHaJH/BI/lDVCMVl'O HDO6V.qaCTH‘lHO BOCIIPOU3BEZICHUE pe3yJibTara CTPOro 3aMnpeLieHo

*. Parametrii cercetati nu sunt inclusi in Domenijul de acreditare CIL aprobat MOLDAC
*- Onpenensembie nokasareny He BKIOUEHBI B O6nacTs akpeanTtaumu WJILI MOLDAC

Autorizat, Nume, prenume, Sef directie diagnostic de laborator

Ala HALACU
®.H1.0., nomxHocTs pu——
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