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a Incercarilor de labesatasian sigatre

OTYET JIABOPATOPHBIX MCHE§H R Mpidova

Nr. 4785 din B0 09

2020

1. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar)

SC ,,RODITAL - LUX” SRL

DOCUMENTATIE MEDICALA

Formular 343/e

hopma

Aprobat de MSMPS RM
yreepxkaeHna M3TC3 PM
Nr_828 din 31.10.2011

Haumenosanne npeanpustus, OpraHu3auuu (3asiBUTEb)
2. Adresa juridici

Chisindu, com. Bubuieci, str-Ia 3 Stefan cel Mare, 14/1

IOpunnueckuii ampec
3. Denumirea mostrei, data producerii

Dezinfectant "DEMO” ALCHO-PROF

Hanmenosanue oGpasua (poGbr), 1ata H3roToBIeHHS

4. Producitorul (firma, organizatia, institutia)

SC,RODITAL - LUX” SRL

Msrotosutens (pupma, NPEANpPUATHE, OPTaHU3aLMS

fara. Republica Moldova
cTpaHa
S. Datasi ora prelevirii 10 ora 00 min 307 07 2020
Bpems u nara ot6opa Jac MHH
N.P.P.functia Mostra a fost prelevati de solicitant
©.1.0., nomxHocTs
Conditiile de transportare auto
YcnoBus nocrask
Livrat in LiA 11 ora 30 min 30 07 2020
Hoctasnen B WIIL] yac MUH

6. Date suplimentare

JlononHuTe b HbIE CBEAEHHS
7. D.N. la productie

SF 71-06811060-001:2020, IT MD 71-0681 1060-03:2020

HJI Ha npoxykumio
8.D.N privind. reglementarea volumului cercetiitorilor de laborator si aprecierea lor
H]I pernamentupyiomue 06nem 11a00pPaTOPHBIX  MCCENOBAHMUH M HX OLICHKY

» < Incertitudinea de Nivelul maxim DN a metodelor de
2 5 Rezultatele cercetdrilor, ity i s .
Parametrii cercetati ol misurare admisibil, unititi de investigare
Nr. d/o unititi de misurs
Onpezensiembre - Heonpenenennocts mishra HJI na metons!
Ne n/m Pesynbratsl uccnenopannit o
MOKa3aTeNn U3MEpEHHs Bennunna nonyctumoro MCCIEJOBaHU
Enunuuer namepenus
YPOBHSI
1 2 3 4 5 6

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

L Cercetirile toxicologice:
TOKCHKOJIOTUYECKUE MCCJIE[IOBAHMUS:

Mostra a sosit 12 &Fa min 5307 070 2020
O6paseu noctynun — e
Codul 4785.2.1.1.20
Koxn
Nr. de inregistrare 714 in registru Nr 7l procesului — verbal din 03.09 2020
Perucrpaumonnpiii = ———— " XKypHase Ne. NPOTOKOJIa HCTIBITAHUI T
1 2 3 4 5 | 6
1. Evaluarea toxicititii DLs, per 0s >2000 cl 1V de toxicitate | POS 2.2
acute la administrarea mg/kg (substanti
intragastricd pe animale nepericuloasa)
de laborator cL.IV de toxicitate
2, Evaluarea toxicititii fara efecte toxice prin cLIV pericol POS 2.7
acute prin administrare inhalare
inhalatorie pe animale ,
de laborator
3. Evaluarea proprietdtilor | 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 intrefinere a animalelor etc. —sobolani linja Wistar, conditiile de intretinere co.
Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in sanitate publica

- conditiile de testare_ administrarea intragastrici

- 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 1 2 3 4 24 172 "3 4756 7 zi SR 0 W T 2 s m.c.
g. reaani | min | ord | ore | ore ore |ore | zi | zi | zi | zi | zi zi | zi| zi zi zi Zi zi g

mal

200,0 | 1 N N [N [N N [N IN|N|N|NJ|N[2000|N|[N|N NN N | N | 200,0

200,0 | 2 N N [N |N N [N IN|IN|N|N|N 2000 [ N| N[N [N [N [N [N 200,0

190,0 | 3 N N [N |N N I[N IN|IN|IN|N|N[1900 | NI[NIN [N [N N [N | 190,0

200,0 | 4 N N |N |N NGNS (SN TN R N [N 2000 | N|N|N |N [N [N [N 200,0

200,0 | 5 N N [N |N N [N IN|N|N|NJ|N 2000 [ N| N[N [N [N [NIN 200,0
martor

190,0 | 1 N [N |N [N N I[N IN|N|N|[N]J|N 1900 [ N|N|N [N [N [N [N 190,0

- descrierea tuturor observatiilor:_Pe toatd 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 sinitate publica -

- 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 observiri
Nr. Masa 1 2 3 4 b} 6 7 8 9 10 11 2 13 14 | mc. | %
animal corp ; g
1 18,0 N_|NTEN- NN PN 18,0 | N N N N N N N 18,0 | 0
2, 23,0 N Nel N N [N |N 23.0..| N N N N N N N 23,010
3 19,0 N |[N [N NOENL N 19,0 | N N N N N N N 190 | 0
4 20,0 N [N | N N [N |N 20,0 | N N N N N N N 20,0 | 0
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 19,0 | N N N N N N N 19.0 | 0
2 20,0 N |N [N N [N |N 20,0 | N N N N N N N 20,0 | 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- NN 20,0 | N N N N N N N 20,0 | 0
5 18,0 N |[N | N N [N /N 18,0 | N N N N N N N 18,0 | 0
descrierea tuturor leziunilor observate lipsesc
- descrierea altor efecte locale adverse lipsesc oo ki .

3. - specia, linia, sursa, conditiile de intrefinere a animalelor - 5 cobai de culoare deschisi (300-600¢) . conditiile de intretinere
conform Regulamentului Directiei diagnostic de laborator in sinitate publica.

- conditiile de testare (inclusiv metoda de curdtare a pielii si tipul de bandaj) - blana se tunde cu ajutorul masinii .. Moser Rex”
_De o suprafatd de 6 cm®. Se aplicd compres oclusiy.

- 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 testaf si martor)

g2 |le_lg |8° : Zile de observatie

é‘ §_§§ olg [O[T[2|3]4]s[6]7]8]o t0]1]12 13[14]15]16]17]18] 19]20[21[22]23]24] 25 | 26 27 | 28 29

$) Z | & |® |ind inducere inducere provocare
L. |490 (490 0 10 10 10 {0 [0 Jo [0 [0 fofooJofoJofofolofo [ofojolo o 1o lo 0 |0 |0
2. 39039 0 10 10 10 [0 jo Jo [0 Jo[oJoJoJoJofofofolofo [ololjolo o lo 010 [0 o
3. 14901490 | 10 Jo [0 [o Jo Jo JoJoJo oo jofo]o o olo 010 j0j0j0ojojojo oo Jo Jo
4. |380380 0 10 10 1010 [0 j0o [0 [0 o o JoJoTJolJofofoJofo [ofololo o o 00 |0 |o
5. 390390 0 10 10 10 [0 0o Jo [0 fofofoJoJoTfofofofolofo [o]ololo o lo 0 0 10 |o
6. |400 (400 0 10 10 10 Jo jo [0 j0 [0 o JoJofoJofofofofofo Jolofolo o lo 0 0 0 |o
7. 460|460 0 10 10 10 [0 [0 J0 [0 Jo o foTJofoTfoTfoTfololofo Jolololo 0 [0 1010 j0o |0
8. 1470470 0 10 10 10 {0 j0 [0 [0 o JoJoJofoTfoTfoTJolo oo Jolololo 0 10 jojo o o
9. 1480 (480 0 10 10 10 10 [0 [0 J0oJoJofoTfofofolfolfofolofo [0ofololo o 0O [0 0 [0 |o
10. {490 (490 0 1010 j0fofojojofolfofofofofofofofolofo [ofojololo o lo 0 [0 |0
mar
tor
1. |390 (390 0 10 10 1010 [0 jo [0 j0]ofooJofofoofolofo [ofojolo o o o 0 [0 |0
2. |400 (400 0 10 10 10 J0 j0 10 o [0 [0 JofoJofoJoJofofofo [ofofolo o lo o 0 [0 o
3. |480 480 0 10 10 10 10 jo [0 o jofoofoJofofofofofofo [ofoJolo o jo o 0O [0 |0
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6. 490 1490 N dndndndndnda da e Ta Ta Ta T T T T 1= = S -




7. 490149 01010 10 10 10 19 10 10 10 19 10 10 10 [0 [0 10 010 100100 10 [0 10 10 [0 |0
8. 480480 0 [0 ]0 [0 [0 [0 [0 [0 J0 J0o [0 [0 [0 [0 [0 [0]0 [0]0 [0]0]0{0 [0 [0 [0 |0 [0 |0
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10. 1490 (490 0 10 Jo o JoJofofoTfoJoTJoTJoJoTfoTfoTJojoJofo JofofoJodoJo JoJo Jo TJo

0 —nici un semn vizibil
1 — eritem discret sau neomogen
2- eritem moderat si confluent
3 —eritem cu inflamatie masiva
- Descrierea tuturor leziunilor observate Pe toata perioada de observatii nici un semn vizibil

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

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

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

St.Constantinovici, medic igienist Z
P S

C

N.PP, functia persoanei responsabile de oformarea raportului dat
®.1.0. 10IKHOCTB JINLA OTBETCTBEHHOTO 38 0(OPMIICHHE JAHHOTO MPOTOKONIA

Amendament:

Rezultatul se referdi numai la proba analizati. Este strict interzisd reproducerea partiald a rezultatului.
HDHMC‘{HHHCZ PCSYJ'IBTaT DaCl’lDOCTDaHﬂCTCﬂ TOJILKO HAa aHAJIU3UDYEM YO ITDO6V.LlaCTH'~IHO BOCIPOU3BEACHUE PE3YJIbTATA CTPOI0 3aMpeLICHO

*_ Parametrii cercetati nu sunt inclusi in Domeniul de acreditare CIL aprobat MOLDAC
*- OnpeznenseMble nokasarenu He BKMoueHbl B O6nacth akpeanraunn UJIL MOLDAC

/‘ Autorizat, Nume, prenume, Sef directie diagnostic de laborator
®.1.0., 10KHOCTE
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