"MC Pharmaceuticals" SRL

Digitally signed by Moraru Grigore
Date: 2023.11.08 13:36:40 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Prin prezenta , Compania "MC Pharmaceuticals™ SR1. confirm ca produsul dat este de destinatie
medicali ca solutie dezinfectanti cu actiune:

- dezinfectarea sup: aictmm din incdperi (podea.pereti,ust etc.)

- .dezinfectarea transportului (ambulan¢i. transport public, etc.)

- pentru dezinfectarea obiectelor;

- pentru dezinfectia materialului de curatare:

- pentru dezinfectarea si sterilizarea dispozitivelor medicale rezistente la coroziune
(inclusive instrumente chirurgicale dentare) in unitatile sanitare.

Solutia are activitate antimicrobiané impotriva bacieriilor si poate fi folosit destinatiei sus
mentionati.

Astfel anexim Raportul incercarilor de la laborator de ANSP, in special cercetirile toxicologice
$i microbiologice . (Anexa 1 si 2)
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Ministerul Siniititii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova DOCUMENTATIE MEDICALA

Munucrepetso 3apasooxpanenus, Tpyaa 0 CotmansHoii 3amwurs: Pecnybnnku Mongosa Formular 343/e

Agentia Nationald pentru Sinitate Publicii (hopma

Haunonansioe Arenterso OGLecTBEHHOMO 310poBba Aprobat de MSMPS RM
Centrul de incerciiri de Laborator (CiL) yreepsaeHa M3TC3 PM
Henbirarensupiit JlaGoparopnstit Llentp Nr._828_din 31.10.2011

Adresa Republica Moldova, 2028, mun. Chisiniu, str. G. Asachi 67-A
IOpnanyeckuii anpec: Pecny6nka Monosa, 2028, rop. Kuunnosy, ya. leopre Acaku 67-a
Tel. Teneon 57-45-01; 57-46-69; 57-45-05 Fax: 72-97-25;

RAPORT

a incercirilor de laborator
OTYET JIABOPATOPHbLIX UCIILITAHUN

Nr. 3404 din 02 5 07 2020
L. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar) "MC PHARMACEUTICALS” SRL

HanmeroBanue npeanpuaTus, opraHusaliy (3aABUTENB)
2. Adresa juridicd  Chiginu, str.Uzinelor, 9/1

HOpuauueckuii agpec
3. Denumirea mostrei, data producerii Peroxid de hidrogen ~-MC, solutie dezinfectanti 6%

Haumenosanue o6pasua (npoGbl), 4aTa H3rOTOBNEHUS

4. Producitorul (firma, organizatia, institutia) "MC PHARMACEUTICALS” SRL

Harorosutens ((pupma, npeanpusie, opra’H3auus

fara . Republica Moldova

cTpaHa

S. Data si ora preleviirii 10 ora 00 min 15” 06 2020

Bpems u nara otGopa yac MHH

N.P.P.functia Mostra a fost prelevati de solicitant

®.H.0., nomxHoCTS

Conditiile de transportare auto

Yenosusa noctaek

Livrat in LfA 11 ora 30 min 157 06 2020

Hoctasnen 8 WL yac MHH

6. Date suplimentare

HOHOJIHI-IWIII:HHC CBEACHHA
7. D.N. Ia productie DNT a producatorului

HJ1 na npoaykumio
8. D.N privind. reglementarea volumului cercetiitorilor de laborator si aprecierea lor

HII pernamentupyiomue o6vem nabopaTopHBIX  HCCEA0BAHIH M HX OLEHKY

Rezaltatele cercetiislor Incertitudinea de Nivelul maxim DN a metodelor de

Nr. dfo Parametrii cercetati unitii de misurd ’ misurare admisibil, unititi de investigare
=t Onpenensiempie Heonpenenennocts misurd HJI Ha meTonb
Ne n/n PesynpTatsl uceneaosanmii

noKazareu H3MEpeHHs Bennunna gonycrumoro HCCIE0BaAHHIT

Enunuuer usmepenus
YPOBHS
1 2 £l 4 3 6

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

L. Cercetirile toxicologice:
TOKCHKOJIOTMYECKHE HMCCJIEJJOBAHUS:

Mostra a sosit 12 dim min 41357 06 2020
O6paseu noctymun - i
Codul 3404.2.1.1 .20
Kon
Nr. de Tnregistrare 503 in registru Nr 503 procesului — verbal din 02.07 2020
Peructpawnonniii  —————— picypuane Ne, MPOTOKOJA UCTBITAHUH el
| 2 3 4 5 6
1. Evaluarea toxicitéii DL50 per os >1000 cl IV de toxicitate | POS 2.2
acute la administrarea mg/kg (substanti

intragastricd pe animale moderat periculoass)
de laborator cLIII de toxicitate

= =

Evaluarea toxicitatii fara efecte toxice prin cLIV pericol POS 2.7
acute prin administrare - inhalare
inhalatorie pe animale
de laborator




1. - specia, linia, sursa, conditiile de intretinere a animalelor etc. —sobolani linia Wistar, conditiile de intretinere conform
Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in séindtate publicd

- conditiile de testare administrarea intragastrica

- dozele (cu indicarea concentratiei) _s-a introdus produs in stare nativd doza 1000 mg/kg. fn volum — 1,0 ml

-sexul animalelor tratate___femele

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

| mc | Marca 30 |1 2 3 4 | 241213 ]14]|51]6 Tz 8191011 ]12]13]|14] me
[ & reaani | min | ord | ore | ore | ore | ore | zi | z | zi | zi | z o e | | ] el a g
‘ mal |
1 200,0 | 1 * ¥ N | N N [N [N|[N|N|[N|N[2000|N|[N|N|N|N|N|N|2000
200,0 | 2 * * N J N N [N [NIN|N[N|N|[2000 | N[N[N |N |N|N|N|2000
01900 |3 * * N | N N [N [N|N|N[N|N|[I190 | N[N[N |N|N/|N/|[N/]I9/0
i 180.0 | 4 * * IN |N N [N [N N[N|N|N|I180|N|N|IN|N|N|N/|[N [1800
‘ | 2000 | 5 * * IN | N N [N [N/ N[N|N|[N|2000|N|N|[N |N |N|N|N [2000
martor ! |
2000 1 N [N |N |N N [N | N ' N|N|N|N[2000 | NJN|N |N [N |N |N | 2000

- descrierea tuturor observatiilor:In primele 30 min, | ora semne de insuficientd respiratore, adinamie cu restabilire.

Pe toati 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 sanatate publicd

- conditiile de testare_ prin inhalare

- dozele (cu indicarea concentratiei) 10 ml produs in stare nativi 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 5 6 T 8 9 10 11 12 13 14 | mec. | %
animal corp g
1 18,0 N [N [N N N |N 18,0 | N N N N N N N 180 [ 0
2 19,0 N | N N N N |N 19.0 | N N N N N N N 19,0 [ 0
3 20,0 N [N [N N N | N 20,0 | N N N N N N N (20,0 ]0
4 19,0 N [N | N N [N |N 190 | N N N N N N N 19,0 | 0
5 20,0 N [N | N N N | N 20,0 | N N N N N N N 1200 [0
1 18,0 N | N N N N [N 18,0 | N N N N N N N 18,0 | O
2 19,0 N | N N N N |N 19,0 | N N N N N N N 19,0 | 0
3 20,0 N | N N N N | N 20,0 | N N N N N N N 1200 (0
4 19,0 N [N |N N [N |N 190 | N N N N N N N 19,0 | 0
5 20,0 N [N |N N N |N 20,0 | N N N N N N N [20,0 ]0
descrierea tuturor leziunilor observate lipsesc
- descrierea altor efecte locale adverse _ lipsesc

1. La efectuarea testului OESD nr.420 - toxicitatea orald acutd s-a determinat ci produsul studiat este
Concluzie moderat periculos prin administrare per os (sobolani) si se atribuie la clasa III de toxicitate.
3akmoucHne
2. La administrarea inhalatorie (testul OECD nr.436) a produsului studiat in forma nativé nu s-au
observat semne de intoxicatii sau decese in rindul animalelor de laborator luate in studiu (soareci).
Dupa proprietitile de inhalare in concentratii saturate dezinfectantul nu provoac actiune toxica.

/ e Ll e
N.PP, functia persoanei responsabile de oformarea raportului dat St.COl’lSt&ﬂtlI‘lOVlCl, medic 1gienist /- 2

®.H.0. 10/mKHOCTE NHLA OTBETCTBEHHOTO 3a 0()OpMIIEHHE AaHHOrO NPOTOKONA t/l

Amendament:

Rezultatul se referdi numai la proba analizati. Este strict interzisi reproducerea partiald a rezultatului.
HEHMB‘IR HHE: P63\,'J'[I:TH.T pacnpoCTPaHsECTCs TOJNBKO HA aHAJIH3HPYEM VIO HDOﬁV.qaCTH'-!HO BOCITPOM3BEICHHUE PE3VYJILTATA CTPOI0 3alIpeLICHO

*. Parametrii cercetati nu sunt inclusi in Domeniul de acreditare CII...a.mobat MOLDAC
*- Onpejensemble nokasarenu ne pimouetsl B O6nacts akpeanrauny ML MOLDAC |

/ Autorizat, Nume, prenume, Sef directie diagnostic de laborator ' Y Ala HALACU

®.H1.0., 10/DKHOCTD




Ministerul Sanititii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova

Munucreperso 3apasooxpanenna. [pyaa i Counaisnodi Jaumier PecnyGankn Monaosa

Agentia Nationald pentru Sanitate Publica

Hauunonaistoe AreHcTBo ODIECTBEHHOTO 310puBbs

Centrul de incerciri de Laborator (CiL)
Henpirateabtbiii Jadopatophbiii Lientp

Adresa Republica Moldova, 2028, mun. Chisiniu, str. . Asachi 67-A
HOpuaueckuit agpec PecryGanka Moaosa, 2028, rop. Knuwnidy. ya. [eopre Acaki 67-a

Tel. fax 57-45-01; 57-46-69; 57-45-05 Fax: 72-97-25

RAPORT

a Incercirilor de laborator
OTYET JABOPATOPHBIX lflCl'lblTAHlflpl

Nr. din 06 11 2020

1339 B

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular Nr. 343/e
Gopma

Aprobat de MS RM
Yreepkaena M3 PM

Nr. 828 din 31.10.2011

1. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar) codul 6977.3.1.1.2020

HanmenoBanne NPEANPHATHA, OPraHH3aling (3asBHIENL)

2. Adresa juridica -

HOpuauyecknil aipec

3. Denumirea mostrei, data producerii Peroxid de hidrogen-MC solitie dezinfectantii 6%,

Hanmenosanue 00pa3ua (npodsl). Jata H3roTOBICHNA flacon PET, 1 litl‘!_l, am balai original

4. Producitorul (firma. organizatia, institugia)____ -

HarotosiTe b (hUpMa. NPeANpHATHE. OPTaH3aLHA)
~ tara__ _Moldova

cipana
5. Datasi ora prelevirii ora___ min __ -
Bpemsi 1 aara o1dopa yac MHH
Livrat in LIA ora_- min - 19.10.2020
Jocraeaen B U111 vac M
N.P.P.functia medic igienist Stefan Constantinovici sectia expertiza ANSP

¢ 1.0 . 10:KHOCTS

6. Conditiile de transportare -
Y CI0BHA J10CTABRH

7. Date suplimentare: proces-verbal de prelevare din 19.10.2020

JLONOIHUTE IBHBIE CBECHHA

8. D.N. la productie -

H/L na npoay kuuko

9. DN privind. Reglementarea volumului cercetatorilor de laborator si aprecierea lor -

HJL peraaveHtpy ouie 00bey 1a00patopHbiy BCCICIOBAHIIT 1 1Y OHCHKY




Cercetirile microbiologice:

MUKPOGHOIOrHUYECKHE HCCICI0BAHKA

19.10.2020

27.10-06.11.202

Mostra asosit = ora___- min _ -
O6paseu noctynua yac MHH
Mostra a investigat ora __ - min _ -
Obpaszeu necneaosaH yac MHH

Nr. de inregistrare 835 in registru: Nr.-
PerncrpaiionHslit Ne B AKVpHAOE

——i A

Nr. - procesului — verbal
npoToKo.aa HCNBITAHH

Obiectul de cercetare si substanta
activd

Conditii de stocare

Peroxid de hidrogen-MC solitie dezinfectanta,
- substanta activa - peroxid de hidrogen 6%.

- Temperatura camerei

Concentratiile testate a - nediluat
dezinfectantului:
Timp de contact de test: 5 - Smin

! - 60 min

Microorganisme de testare:

- Staphylococcus aureus ATCC 6538
- Enterococcus hirae ATCC 10541
- (Candida albicans ATCC 10231

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 |

Neutralizant: - Solutie de Tween 80 (30g/1). lecitina (3g/1). tiosulfat de |
sodiu (5g/1)
Diluant: - Solutie de clorura de sodiu cu triptona 0,1%

Substantd de interferentd (stimul
organic):

- Albumina de bovina 0.3g/ (conditii de curatenie)

Mediile de culturd:

- Mediu Agar triptona soia (pentru bacterii)
- Mediu Sabouraud agar cu dextroza (pentru drojdii)

Temperature de incubare

- (36:1)°C pentru bacterii
(30+1) "C pentru drojdii

Metoda de control utilizata:

- Metoda de dilutie-neutralizare |

Documentul de referintia*:

' SM SR EN 13727+A1:2014 Antiseptice si dezinfectante

chimice. Incercarea cantitativd a suspensie pentru evaluarea
activitatii- bactericide in  domeniul medical. Metoda de
Incercare si cerinte (faza 2. etapa 1)

SM SR EN 13624:2014 Antiseptice si dezinfectante chimice. |
fncercarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea activitayii
fungicide sau levuricide in domeniul medical. Metoda de
incercare si cerinte (faza 2. etapa 1)




Rezultatele de incercare

Microorganismul de testare: Staphylococcus aureus ATCC 6538

Validare si controale

Suspensie de validare 7? ~ Controlul conditiilor | Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(N.) experimentale (A) % (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve | 32 [x=34 Vei 28 [x=33 | V¢ | 23 l'.\=-24 Vei 19 x= 18
Bl 2 | | SR S
Ve | 35 4| Ves 38 Ve | 24 Vs 17
- l | E
30 <34 (N/10) = 160 ? 33217(00.5% Nuw) ? [ 24 > 17 (0.5x Nvo) ? 18 2 17 (0.5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu ' Da Nu Da Nu
Suspensia de validare | V=40 , 36 30 <36 (Nyg/1000) < 160 ?
(Nys) | V=31 | ) Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Vea | N=361 x106=lg 8.56
; - ; (N si No) 8,17 <8,56<8,70?
Suspenf'a de incereare si , 1 ® | 336 304 No =N/10 =361 x10°=Ig 7,56
incercarea 5 | 717 < 7.56< 7.70 2
] B I A T ™ Nu
Concentratia produsului i Timp de Na Clg N4 | IgR
testat.%o | contact | etapade | V( Vez | Nameda™ (Vers Ve2) x 10 (No=7.56)
— diule L
' S min TR 5 3 <140 2,15 >5.41
nediluat - T 4 TTE CO——— -
. - | j | " e 2 5 >5.
! 60 min [ o7 [ 0 J 0 J 140 | | 541

Microorganismul de testare: Enterococcus hirae ATCC 10541

Validare si controale

Suspensie de validare | Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
(N,,) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
| Vo 53 [x=57 | Va 82 [x=90 |V | 80 |x=82 Vei 27 x=29
Voo | 61 | | Ve 97 | | Ve | 8 | Ve 31
; 30 <57 (NV'10) <160 2 19029 (0.5x N} ? 8229 (0.5x Nvo) ? | 20> 29(0.5x Nvo) ?
Da Nu Da Nu 'Da Nu | Da Nu
| Suspensia de validare V=95 ' 96 [ 30 <96 (Ny5'1000) = 160 ?
(Nva) | V=97 | Da Nu
Suspensia de incercare E N | Vo [ Ve [ N=504x10%=Ig 8,70
. & " (N si Ng) % [ 8,17 <8.70<8.70°?
Suspensia de incercare si | P o S S R T S
Tncercarea | lO-h 507__'!_485 N() o ;Nﬂ IO *504 X'I)O _lg 7.70
direlealed 3 s 7.17 < 7.70< 7.70
; e Da Nu
Concentratia produsului | Timp de Na lgN,y | IgR
testat.%o contact | etapade | V(, 1 Ver | Namedia™ (Ve Ver2) X 10 (No=7.70)
e | | |
, 107 | -300 | 300
[ Smin et —— .3()} 3000 -3.48 <422
. i 107 | 5300 | =300
| nediluat 07T o —3 - - - T_ —
" | | . o ‘ ) &
60 min 0 | 0 0 .= .140_ J 2,15 >5.55




Microorganismul de testare: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Validare si controale

Suspensie de validare |  Controlul conditiilor Controlul neutralizarii ) Validarea metodei (C)
(Nyo) experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Ve 70 x=71 Ve 31 x=36 Ve | 45 X=45 Vi 38 =37
V(‘g 72 V(‘: 40 V(': | 44 V(‘: 36
30 <36 (Ny/10) <160 2 3636 (0,5x N,p) ? 45> 36 (0.5x Nvo) ? 37 > 36 (0.5x Nvo) ?
Da Nu Da_ Nu Da Nu Da Nu
Suspensia de validare V=75 68 30 <68 (Nyu/1000) < 160 ?
(Nys) Vo= 60 Da Nu =
" Suspensia de incercare | N |V, Ve | N=475 x10%=Ig 8,68
Suspensia de incercare si (N 5 No) 8,17 < 8,682 8,70 7
Suspensia de incercare si - = No = N/10 =475 x10°=Ig 7.68
incercarea 10 424 458 = 5
=t o 37 77 7.17<7.68<7,70 1
 Da Nu
Concentratia produsului | Timpde | Ny | | lgNy | I1gR
testat.% contact | etapa de Ve Ver | Namedr= (Ve Va2) % 10 | (Ng=7.68)
| dilugie | |
] T T |
5 min :34 g 8 <140 | 215 | =553
nediluat 07 0 0 ‘
60 min 10" 0 0 <140 <2.15 >5,53

Microorganismul de testare: Candida albicans ATCC 10231

Validare si controale

Suspensie de validare (N,,) | Controlul conditiilor Controlul neutralizarii Validarea metodei (C)
| experimentale (A) (B) Concentratia produsului - nediluat
Yer 72 | =76 Ve 48 | x-48 Ve 73 | x=74 Vo 40 x=40
! i
V(‘l 80 V(‘: 48 I | V(': 74 [ V('z 39
30 <76 (Ny/10) <160°? | 48 > 38 (0.5x N,o) ? | 74 238 (0.5x Nvo) ? 40 = 38 (0.5x Nvo) ?
' Da Nu | Da_ Nu Da_ Nu Da Nu -
Suspensia de validare (Nyg) ] Ve =75 | 60 30 <69 (Ny3/1000) < 160 ?
| Vo= 63 ’ Da Nu
Suspensia de incercare N Ve Ver | N=460 x10‘<=|g 7,66
T (N si Np) 7,17 <7,66< 7,70 ?
Suspensia de incercare % _ = b
ih‘:‘ce:ca';‘;ea & 367 1461 | No=N/10 =460 x10°=Ig 6.66
siincercarea
10 a1 45 6,17 <6,66<6.70?
' Da Nu
Concentrafia produsului | Timp de | ! N, T FsE= [lgNy [ IgR
testat,% contact | etapade = V(, Vs Nameda= (Vei- Vea2) x 10| (Np=6.66)
dilutie | ‘
107 >300 | >300 E
: | >3.4 L3y
. 5 min TR T 5300 >3000 | >3.48 3.18
nediluat T 0 0 I
| in < | <215 >4.5
| i 60 min | TR 0 0 140 ; ol | 451
Explicatii:

V- numér pe ml (o placa sau mai multe)

X — media lui Vc| $I VC2

R reductia (1gR) = IgNo- IgN,




Concluzie: Peroxid de hidrogen-MC solitie dezinfectantd 6%:
- in timp de contract 5 min si 60 min in conditiile de curitenie posedd o reducere a
microorganismelor de referintd S. aureus, P. aeruginosa mai mare de lg 5
- In timp de contract 5 min in conditiile de curdtenie nu posedid o reducere a
microorganismului de referinta E. hirae mai mare de lg 5 (IgR este <4,22).
- in timp de contract 60 min in conditiile de curdtenie posedd o reducere a
microorganismului de referintd E. hirae mai mare de g 5.
- In timp de contract 5 min in conditiile de curdtenie nu posedd o reducere a
microorganismului de referinta C. albicans mai mare de lg 4 (IgR este <3,18).
- in timp de contract 60 min in conditiile de curdtenie posedid o reducere a
microorganismului de referintd C. albicans mai mare de Ig 4.

Conform SM SR EN 13727+A1:2014 si SM SR EN 13624:2014 Peroxid de
hidrogen-MC solitie dezinfectantdi 6%
- nu a demonstrat o activitate bactericidi si levuricidi in privinta microorganismelor
utilizate in timp de contract 5 min in conditiile de curdtenie.
- a demonstrat o activitate bactericidd si levuricidd in privinta microorganismelor
utilizate in timp de contract 60 min in conditiile de curdtenie.

N.P.. functia persoanei responsabile de oformarea raportului

©.H.O. 10.5KHOCTB ML OTBETCTBEHHOTO 30 0O(IOPMICHHE JaHHOT 0 TIPOTORO. 14 //‘
Medic-microbiolog - Svetlana Prudnicionoc semnatura e

Y
Sef de laborator microbiologie sanitard - Svetlana Prudnicionoc semnitura___ X 4
DOHUO w noanues aseavtowero Jadopatopun ¢ I

B e = 5 B R Tyt ——

{ndimis FRRGL SAN ST AU M me38 51 PROTECTING SOCIALE F
Eb

_ A0 iy . : ACENTIA NATIONALA A
[ Sef directiei diagnostic de laborator — Ala Halacu ! PENIRU SANG scmnéxtmacﬁ””é 1
| ®HO. a0mkHOCTL CIRECYIA DIAGAMOSTIC N

i DE LABORATOR
1 IDNQ 101860100002 §

Amendamente:

Rezultatul se referd numai la proba analizati. Este strict interzisa reproducerea partiald a rezultatului.
ITpuvesanie: Pesyantar pacnpocTpaHseTes T01bKO HA AHATHIUPYEMYIO Npody . YacTiuHoe BOCTMPOH3BEAEHHE PE3YILTATA CTPOTO 3ANPELLEHO.
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