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SERVICIUL VIROZE MAJORE
RAPORT

EVALUAREA ACTIVITATII VIRUCIDE A PRODUSELOR
PROCID si PROCID FORTE - UZ VETERINAR
- conform SR EN 14675:2006 -
® Obiectiv: determinarea eficientei virucide a produselor microbicide PROCID si PROCID FORTE
fata de Enterovirusul bovin tipl, la un timp de contact de 30 minute si o temperatura de 10°C+1°C
(testare in conformitate cu SR EN 14675:2006).
Producitor: -
Comercializate de: SC PROMEDIVET SRL, Sovata, str. Lungd, nr. 46/G, jud. Mures
Caracteristici produse:
e Produse microbicide pentru suprafete — uz veterinar
e Denumirea produselor:
o PROCID - solutie; lot nr. 1; valabilitate: 07.06.2011
o PROCID FORTE - solutie; lot nr. 1; valabilitate: 06.06.2011
e Conditii de pastrare: conform instructiunilor producatorului
e Aspectul produselor: ambele produse sunt lichide de culoare rosu deschis, cu miros caracteristic.
intepator si aspect limpede, omogen
e Compozitie: glutaraldehidd 50% (Ucarcide) — 20 ml. clorurd de didecildimetilamoniu 50% (Arquad
2.10 — 50) — 7.5 ml, etoxilat si butoxilat in alcool (Imbentine PPF) — 5 ml, alcan sulfonat de sodiu
(Bioterge) — 4 ml, di-propilenglicol metil — eter (Elton DPM) — 5 ml, colorant rosu carmil — 0,001 g;
alcool izopropilic ad 100 ml
Perioada de testare: 01.09.2009 — 18.09.2009
Data livrarii produsului: 01.09.2009
Dupa testare, produsul va fi considerat contraproba si depozitat conform recomandarilor producatorului in
cadrul Serviciului Viroze Majore pe toatd perioada valabilitatii, plus 3 luni de la data expirararii.

Testarea a fost realizatdi conform SR EN 14675:2006 — Evaluarea virucida a antisepticelor si
dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul veterinar

'Conditii experimentale obligatorii:
e Enterovirus bovin tip 1 (ECBO) ATCC VR-248
Temperatura de testare: 10°C+1°C
Timpul de contact: 30 minute
Dilutia produsului: apa mineralizatd (preparata conform SR EN 14675:2006)
Materie organica:
o 10 g/l extract de drojdie + 10g/l albumina bovina (preparati conform SR EN 14675:2006)
e Temperatura de incubare; 37°C

Materiale si metode:
Material biologic:
e Virus test: Enterovirus bovin tip 1 (ECBO), obtinut de la ATCC, tulpina ATCC VR-248, lot nr.:
4095616, cu titrul TCIDso = 107/ml
e Culturi celulare: suspensie de celule MDBK, obtinute de la Friedrich Loeffler Institut
Reagenti:
e Mediu MEME
Ser fetal bovin
Solutie de antibiotice
Apa mineralizata
Materie organica:
o 10 g/l extract de drojdie + 10g/l albumina bovina — pentru incarciturd organici ridicata
e Solutie tripsind — Versene cu sol. antibiotice



Tabelul nr.1. Prepararea concentratiilor produselor PROCID si PROCID FORTE supuse testarii

Produsul de testat Domeniul de utilizare Perioada Concentratia recomandata de
recomandat de de contact producitor
producitor conform
SREN |
14675:2006
| PROCID, sol. 0,5 % Decontaminarea 30 minute | 50 ml/10 litri apa
(produs microbicid | microbiand a suprafetelor — 250 — 500 ml/m*-suprafete neabsorbante
A) uz veterinar 500 — 750 ml/m* — suprafete absorbante
PROCID, sol. 1% Decontaminarea 30 minute | 100 ml/10 litri apa
(produs microbicid | microbiana a suprafetelor — 250 — 500 ml/m”-suprafete neabsorbante
B) uz veterinar 500 — 750 ml/m* — suprafete absorbante
PROCID, sol. 2% Decontaminarea 30 minute -
(produs microbicid | microbiana a suprafetelor —
C) uz veterinar
PROCID FORTE , Decontaminarea 30 minute | 50 ml/10 litri apa
sol. 0.5 % microbiana a suprafetelor — 250 — 500 ml/m*-suprafete neabsorbante
(produs microbicid uz veterinar 500 — 750 ml/m? — suprafete absorbante
D)
PROCID FORTE , Decontaminarea 30 minute | 100 ml/10 litri afé .
sol. 1 % microbiana a suprafetelor — 250 — 500 ml/m~-suprafete neabsorbante
(produs microbicid uz veterinar 500 — 750 ml/m* — suprafete absorbante
E)
PROCID FORTE, Decontaminarea 30 minute e
sol. 2% microbian a suprafetelor — |
(produs microbicid uz veterinar
F)

Tabelul nr. 2. Prepararea amestecurilor de produse microbicide de testat/virus

Produsul de testat Domeniul de utilizare al Materie organica | Dilutia (logio) | Nr. culturi
' produsului microbicid per dilutie
Amestec produs | Decontaminarea Incarcatura Apa mineralizatd | -1, -2, -3, -4, - 8
microbicid A + microbiand a | organica 10 g/l extract de -| 5, -6, -7, -8, -9
virus suprafetelor — | ridicata drojdie + 10g/I
uz veterinar albuming bovina
Amestec produs | Decontaminarea | Incércaturd | Apa mineralizatd | -1, -2, -3, -4, - 8
microbicid B + microbiand a | organica 10 g/l extractde | 5, -6,-7, -8, -9
virus suprafetelor — | ridicata drojdie + 10g/1
uz veterinar albumini bovina
Amestec produs | Decontaminarea | Incédrcdturd | Apa mineralizata | -1, -2, -3. -4, - 8
microbicid C + microbiand a | organica 10 g/l extractde | 5, -6, -7, -8, -9
virus suprafetelor — | ridicatd drojdie + 10g/1
uz veterinar albumina bovina
Amestec produs | Decontaminarea | Incarcaturd | Apad mineralizata | -1,-2,-3, -4, - 8
microbicid D + microbiand a | organicd 10 g/l extractde | 5, -6, -7, -8. -9
virus suprafetelor — | ridicata drojdie + 10g/1
uz veterinar albumina bovina
Amestec produs | Decontaminarea Incarcatura Apd mineralizatd | -1,-2, -3, -4. - 8
microbicid E + microbiand a | organicd 10 g/l extract de 5.-6,-7,-8,-9
virus suprafetelor — | ridicata drojdie + 10g/1
uz veterinar albumini bovina




Toate concentratiile produselor de testat: PROCID 0.5%. PROCID 1%. PROCID 2% PROCID FORTE
0.5%. PROCID FORTE 1%, PROCID FORTE 2% au demonstrat o reducere a titrului viral mai mare de 4
log... Infectivitatea nu a fost detectatd la niciuna dintre concentratiile testate (< 2.8 log,,). Citotoxicitatea la
concentratiile testate a fost <1,5 log,,.

Nu s-a observat precipitatrea produsului in timpul testarii.

Concluzii:

Produsele PROCID (lot nr.1; valabilitate: 07.06.2011) si PROCID FORTE lot nr.1; valabilitate: 06.06.2011)
de uz veterinar, utilzate pentru decontaminarea microbiand a suprafetelor, testate conform SR EN
14675:2006 au demonstrat inactivarea Enterovirusului bovin tip 1, la o perioada de contact de 30 minute si o
temperaturd de 10°C+1°C indicand o activitate virucidd eficientd la toate concentratiile recomandate de
producitor.

Sef Serviciu, 3pefcialist,

Dr. Eugen OLARU Dr. Graziela NEAGOE

/

Intocmit: Dr. Graziela NEAGOE
Data: 18.092009
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pentru testarea actiunii virulicide a produselor PROCID si PROCID FORTE producitor
SC PROMEDIVET SRL., cu sediul in Sovata, str. Teilor, nr. 6, jud. Mures,
in vederea confirmarii actiunii mentionate.

1. Produsul de testat
Denumire:

e PROCID FORTE

Tip: produs microbicid de decontaminare constituit din doud tipuri de substante microbicide:
aldehida glutaricd 50% si clorurd de didecildimetilamoniu 50%. Ingredienti: etoxilat si
butoxilat in alcool (Imbentine PPF) — 5 ml; alcan sulfonat de sodiu (bioterge) — 4 ml; di-
propilenglicol metil-eter (Elton DPM) — 5 ml; colorant rosu carmil — 0,001 g; alcool
1zopr0p111c — ad 100 ml. Produsul actioneazi cu aminele primare care sunt prezenti in
aminoacizii Lizinei si Argininei, ce intrd in compozitia peretilor celulari ale bacteriilor,
producand perturban in metabolismul germemlor ducand in final la moartea acestora.
Produsul este mai eficient in medii alcaline si la temperatuii de 15-25° C. Surfactantii si
detergentii anionici, cationici si non-ionici potenteaza eficacitatea produsului prin efectul de
mirire a penetrabilitatii acestuia in organismul microbian.

Produsul este eficient asupra bacteriilor Gram pozitive si negative, virusurilor, fungilor si
algelor.

Produsul se aplicd prin pulverizare cat mai find, in concentratie de 0,5%. Solutia de lucru se
prepari folosind 50 ml produs la 10 1 apa. Cantitatea de solutie de lucru ce se aplica este de
250 — 500 ml/mp in cazul suprafetelor neabsorbante si de 500 — 750 1 in cazul suprafetelor
absorbante. In cazul suprafetelor cu risc crescut de patogenitate — doza poate fi dublata.
Timpul de contact este de 30 minute, dupd care solutia se spala.

Pentru prepararea si aplicarea solutiilor de lucru se va folosi echipament de protectie
(ochelari, mascéa, manusi, halat). In caz de stropire accidentald a pielii si mucoaselor se spald
imediat locurile afectate cu apa din abundenta.

®* PROCID

Tip: produs microbicid de decontaminare constituit din doud tipuri de substante microbicide:
aldehida glutaricd 50% si clorurd de didecildimetilamoniu 50%. Ingredienti:- colorant rosu
carmil — 0,001g; alcool izopropilic —ad 100 ml. ‘



- Produsul este eficient asupra bacteriilor Gram pozitive §i negative, virusurilor, fungilor si
algelor. Actioneazi cu aminele primare care sunt prezenti in aminoacizii Lizinei si Argininei,
ce intrd In compozitia peretilor celulari ale bacteriilor, producind perturbiri in metabolismul
germenilor ducand in final la moartea acestora. Este mai eficient in medii alcaline si la
temperaturi de 15-25° C.

- Produsul se aplicd prin pulverizare cat mai find, in concentratie de 0,5%. Solutia de lucru se
prepara folosind 50 ml produs la 10 1 apd. Cantitatea de solutie de Iucru ce se aplici este de
250 — 500 ml/mp in cazul suprafetelor neabsorbante si de 500 — 750 1 in cazul suprafetelor
absorbante. In cazul suprafetelor cu risc crescut de patogenitate — doza poate fi dublata.
Timpul de contact este de 30 minute, dupa care solutia se spala.

Ambele produse sunt indicate pentru decontaminarea microbiand a suprafetelor in practica
veterinard, a addposturilor de animale, mijloacelor de transport pentru animale, in industria de
preparare a furajelor, suprafetelor aferente productiei, transportului, depozitarii sau consumului
de furaje pentru animale
2. Protocol de lucru
2.1. Materiale necesare:
2.1.1. Sticlarie:
- pléci Petri
- pipete gradate
- flacoane gradate, de 1000 ml
- pipetoare automate
- stative
- tuburi 15cm®
- seringi
- cilindrii gradati
2.1.2. Aparatura:
- balanti analitica
- termostat 37°C
- frigider
- instrumentar
- hote microbiologice de clasa IT*
2.1.3. Alte materiale:
hartie indicator pH
hértie de filtru
vatd hidrofila
.1.4. Reactivi, reagenti:
- TFSx10
= -SFB
- apa distilata
- sol. eritrocite 1%

R

2.1.5. Material biologic:

oud embrionate SPF

tulpini virale: virusul influenzei aviare, tulpina HSN1 (RO — AI — 005/05) si virusul bolii de
Newecastle (RO —NDV - 016/06)



2.1.6. Materiale biosecuritate

- echipament de lucru incinta

- halate, de unici folosinta

- masti buco-nazale de unica folosinta
- bonete de unica folosinta

- manusi latex, de unica folosinta
- ochelari protectie

- saci autoclavabili

- hirtie prosop

- containere PP pentru deseuri

- alcool sanitar

- Vircon S

- Domestos

Tehnica de lucru

Investigatiile privind efectul virulicid al produselor PROCID FORTE si PROCID se vor derula
in conditii de laborator, dupa urmatoarea tehnici de lucru:

Testarea se va efectua pe doud tulpini virale A150 si A160 (pentru A150 se va utiliza
tulpina RO — AI - 005/05, iar pentru A 160, tulpina RO — NDV - 016/05).

Se va folosi solutia microbicida de 0,5% preparatdi conform instructiunilor
producatorului.

Efectul virulicid se va evalua numai pentru dilutiile de 1/400 si 1/800, dupi o perioadi de
contact de 30 minute.

Dilutiile de lucru se obtin: dilutia 1/400: 38 ml TFS + 0,25 ml ser fetal bovin + 0,1 ml
decontaminant, sol. 0,5%; dilutia 1/800: 78 ml TFS + 0,25 ml ser fetal bovin + 0,1 ml
decontaminant, sol. 0,5%: :

Martori utilizati pentru fiecare tulpina sunt prezentati in tabele 1 si 2.

*Investigatiile privind efectul virulicid s-au derulat Unitatea de Inaltd Biosecuritate, nivel ITI, din
cadrul IDSA
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Tabel 1 — solutii de inoculare AIV pe oud embrionate pentru produsele

PROCID FORTE si

PROCID
(viab%ii;izrx}irala) 2ol TS Upea mISFR Ojﬁ\lI'l\}]] i
Martor 2 0,1 ml 0,1 ml
(dilutie decontaminant 38 ml TFS 0,25 ml SFB ATV decontaminant
1/400) 0,5%
Martor 3 0,1 ml 0,1 ml
(dilutie decontaminant 78 ml TFS 0,25 ml SFB AIV decontaminant
1/800) 0,5%
Martor 4
(toxicitate ser fetal) sl TS 1L i )
0,1 ml
_dlanemor 38mITFS | 0,25 ml SFB : decontaminamt
(toxicitate decontaminant) 0.5%
W)
Martor 6
(viabilitate oud embrionate - - - -
SPF)

inoculat pe oud embrionate.

Amestecul virus-decontaminant se mentine 30 minute la temperatura camerei, inainte de a fi

. Tabel 2 — solutii de inoculare NDV pe oud embrionate pentru produsele PROCID FORTE si

PROCID
Martor 1 0,1 ml
(viabilitate virala) SmlIES | SeSmlokn ALV ]
Nigier® 0,1 ml 0,1 ml
e 38 ml TFS 0,25 ml SFB AIV decontaminant
(dilutie 1/400)
0,5%
Wb 0,1 ml 0,1 ml
SNGTRTE 78 ml TFS 0,25 ml SFB AIV decontaminant
(dilutie 1/400)
0,5%
Martor 4
(toxicitate ser fetal) 38 ml TFS 0,25 ml 5FB i :
T 0,1 ml
i RE 38 ml TFS 0,25 ml SFB = decontaminant
(toxicitate decontaminant) 0.5%
Martor 6 01 i
(viabilitate oudi embrionate 38 ml TEFS 0,25 ml SFB : -
SPF) alv

oud embrionate,

Amestecul virus-decontaminant se mentine 30 minute la temperatura camerei, inainte de a fi inoculat pe




Inocularea se va efectua pe cale alantoidiani, cu cate 0,1 ml din fiecare varianti de martori, céte 10
oud embrionate. Oudle embrionate vor fi tinute la incubator 7 zile, lichidul alantoamniotic al fiecarui
embrion mort se testeazd pentru prezenta activitatii hemaglutinante fatd de solutia de eritrocite 1%.
Titrul suspensiilor virale va fi calculat prin metoda Reed si Muench.

3. Responsabilitati
Pentru realizarea obiectivelor prevazute in acest protocol, factorilor implicati le revin
urmatoarele responsabilitati:

- testarea actiunii virulicide a produselor PROCID FORTE si PROCID in conditii de
laborator, redactarea protocolului de lucru si a raportului de testare revine IDSA, Serviciului
de Viroze Majore.

- dotarea cu materiale necesare efectudrii lucrarilor de testare in conditii de laborator sau

valoarea acestora specificatd in devizul de cheltuieli, revine firmei producitoare SC

PROMEDIVET SR.L. — Sov%‘c,_ar,_]ud Mures.

Sef Serviciu, Sef LNR IABN,

ol

Dr. Eugen OL% Dr. luliana ONITA ~ J. Juwil!

SC PROMEDIVET SRL

ADMINISTRATOR,

Dr. Fayakas ZOLT
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RAPORT

de testare a actiunii virulicide a produselor PROCID s1 PROCID FORTE producitor
SC PROMEDIVET SRL., cu sediul in Sovata, str. Teilor, nr. 6, jud. Mures,

1. Produsele testate

Denumire:

e PROCID FORTE

- Tip: produs microbicid de decontaminare constituit din dous tipuri de substante microbicide:
aldehida glutarica 50% si clorurd de didecildimetilamoniu 50%. Ingredienti: etoxilat si
butoxilat in alcool (Imbentine PPF) — 5 ml; alcan sulfonat de sodiu (bioterge) — 4 ml; di-
propilenglicol metil-eter (Elton DPM) — 5 ml; colorant rosu carmil — 0,001 g; alcool
izopropilic — ad 100 ml. Produsul actioneazi cu aminele primare care sunt prezenti in
aminoacizii Lizinei si Argininei, ce intrd in compozitia peretilor celulari ale bacteriilor,
producénd perturbdri in metabolismul germenilor ducand in final la moartea acestora.
Produsul este mai eficient in medii alcaline §i la temperaturi de 15-25° C. Surfactantii si
detergentii anionici, cationici si non-ionici potenteaza eficacitatea produsului prin efectul de
marire a penetrabilititii acestuia in organismul microbian,

- Produsul este eficient asupra bacteriilor Gram pozitive si negative, virusurilor, fungilor si
algelor.

- Produsul se aplicé prin pulverizare cat mai fing, in concentratie de 0,5%. Solutia de lucru se
prepard folosind 50 ml produs la 10 1 apa. Cantitatea de solutie de lucru ce se aplici este de
250 — 500 ml/mp in cazul suprafetelor neabsorbante si de 500 — 750 1 in cazul suprafetelor
absorbante. In cazul suprafetelor cu risc crescut de patogenitate — doza poate fi dublati.
Timpul de contact este de 30 minute, dupi care solutia se spala.

- Pentru prepararea si aplicarea solutiilor de lucru se va folosi echipament de protectie
(ochelari, mascd, manusi, halat). In caz de stropire accidentala a pielil si mucoaselor se spald
imediat locurile afectate cu api din abundenta.

®* PROCID

- Tip: produs microbicid de decontaminare constituit din doui tipuri de substante microbicide:
aldehida glutaricd 50% si clorurd de didecildimetilamoniu 50%. Ingredienti: colorant rosu
carmil — 0,001g; alcool izopropilic — ad 100 ml. _

- Produsul este eficient asupra bacteriilor Gram pozitive sl negative, virusurilor, fungilor si
algelor. Actioneaza cu aminele primare care sunt prezenti in aminoacizii Lizinei si Argininei,
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ce intrd in compozitia peretilor celulari ale bacteriilor, producand perturbari in metabolismul
germenilor ducand in final la moartea acestora. Este maj eficient in medii alcaline si la
temperaturi de 15-25° C.

- Produsul se aplica prin pulverizare cit mai find, in concentratie de 0,5%. Solutia de lucru se
prepard folosind 50 ml produs la 10 | api. Cantitatea de solutie de lucru ce se aplici este de
250 — 500 ml/mp in cazul suprafetelor neabsorbante si de 500 — 750 1 in cazul suprafetelor
absorbante. In cazul suprafetelor cu risc crescut de patogenitate — doza poate fi dublati.
Timpul de contact este de 30 minute, dupd care solutia se spala.

Ambele produse sunt indicate pentru decontaminarea microbiani a suprafetelor in practica
veterinard, a adaposturilor de animale, mijloacelor de transport pentru animale, in industria de
preparare a furajelor, suprafetelor aferente productiei, transportului, depozitrii sau consumului
de furaje pentru animale

2. Obiectivul testirii

BEvaluarea efectului virulicid, in conditii de laborator folosind metoda dilutiilor succesive, pentru
aprecierea concentratiei optime active fata de virusurile influentei aviare si bolii de Newcastle.

3. Locul testirii

Testarea efectului virulicid in conditii de laborator s-a efectuat in cadrul Unititii de Inaltd
Biosecuritate, nivel III, din IDSA.

4. Materiale si metode

Pentru realizarea testirilor in conditii de laborator a actiunii virulicide au fost necesare
urmatoarele materiale:

Sticldrie:

- placi Petri

- pipete gradate

- flacoane gradate, de 1000 ml
- pipetoare automate

- stative

- tuburi 15cm®

- seringi

- cilindrii gradati

Aparatura:

- balanta analitici

- termostat 37°C

- frigider

- instrumentar

- hote microbiologice de clasi IT*
Alte materiale:

- hértie indicator pH

- hértie de filtru

- vatd hidrofila

Reactivi, reagenti:



- TFSx 10

- SFB

apa distilata

sol. eritrocite 1%

'

Material biologic:

- oud embrionate SPF

- tulpini virale: virusul influenzei aviare, tulpina HSN1 (RO — AT — 005/05) si virusul bolii de
Newcastle (RO — NDV — 016/05)

Materiale biosecuritate:

- echipament de lucru incinta

- halate, de unici folosinta

- magti buco-nazale de unica folosinti
- bonete de unici folosinta

- manusi latex, de unici folosinta
- ochelari protectie

- saci autoclavabili

- hirtie prosop

- containere PP pentru deseuri

- alcool sanitar

- Vircon S

- Domestos

Ln

. Tehnica de lucru
Efectul virulicid a fost evaluat numai pentru dilutiile de decontaminant 1/400 si 1/800, pentru
fiecare produs dupd o perioadi de contact a produselor cu suspensiile de virus (virusurile

influentei aviare si bolii de Newcastle) de 30 minute.

5.1 Obtinerea dilutiilor de lucru

e dilutia 1/400: 38 ml TFS + 0,25 ml ser fetal bovin + 0,1 ml decontaminant;
e dilutia 1/800: 78 ml TFS + 0,25 ml ser fetal bovin + 0,1 ml decontaminant;

5.2 Realizarea contactului decontaminant — virus
In fiecare dilutie s-au addugat cate 0,1 ml din suspensiile de virus utilizate pentru testare.

Amestecurile obtinute au foat mentinute la temperatura camerei timp de 30 minute, dupi care s-
au inoculat pe oud embrionate SPF (tebelele 1, 2, 3 si 4).



Tabel 1 — Obtinerea dilutiilor si realizarea contactului decontaminant — virus, in cazul produsului
PROCID FORTE - solutii de inoculare AIV pe oud embrionate SPF

Martor 1 0,1 ml
(viabilitate virala) =Rl IS 0.25m1.SFB ALV X
Martor 2 0,1 ml 0,1 ml
(dilutie decontaminant 38 ml TFS 0,25 ml SFB AIV decontaminant
1/400) 0,5%
Martor 3 0,1 ml 0,1 ml
(dilutie decontaminant 78 ml TFS 0,25 ml SFB ATV decontaminant
1/800) 0,5%
Martor 4 -
(toxicitate ser fetal) e o ) i
0,1 ml
GsEiss tatlzdzgcocfnstaminant) 38 ml TEFS 0,25 ml SFB - decontaminant
0,5%
Martor 6
(viabilitate oud embrionate - - - -
SPF)

Tabel 2 — Obtinerea dilutiilor si realizarea contactului decontaminant — virus in cazul produsului
PROCID FORTE - solutii de inoculare NDV pe oud embrionate

Martor 1 0,1 ml
(viabilitate virala) SftElEs Bo it NDV _
s 0,1 ml 0,1 ml
B s 38 ml TFS 0,25 ml SFB NDV decontaminant
(dilutie 1/400) 0.5%
3 0
. 0,1 ml 0,1 ml
. ,E.l o+ 78 ml TFS 0,25 ml SFB NDV decontaminant
(dilutie 1/400) 0.5%
o s}
Martor 4
(toxicitate ser fetal) 38 ml TFS 0,25 ml SFB ) .
oy 0,1 ml
o S 38 ml TFS 0,25 ml SFB = decontaminant
(toxicitate decontaminant) 0.5%
,2 /0
Martor 6
(viabilitate oud embrionate - - - -
SPF)




Tabel 3 — Obtinerea dilutiilor si realizarea contactului decontaminant — virus, in cazul produsului
PROCID - solutii de inoculare ATV pe oud embrionate SPF

Martor 1 0,1 ml
(viabilitate virala) S ks AIV i
Martor 2 0,1 ml 0,1 ml
(dilutie decontaminant 38 ml TES 0,25 ml SFB ATV decontaminant
1/400) 0,5%
Martor 3 0,1 ml 0,1 ml
(dilutie decontaminant 78 ml TFS 0,25 ml SFB AIV decontaminant
1/800) 0,5%
Martor 4
(toxicitate ser fetal) e et o BED s ¥
0,1 ml
o Martor. 2 . 38 ml TES 0,25 ml SFB - decontaminant
(toxicitate decontaminant)
0,5%
Martor 6
(viabilitate oud embrionate - - - -
SPF)

Tabel 4 — Obtinerea dilutiilor si realizarea contactului decontaminant — virus in cazul produsului
PROCID - solutii de inoculare NDV pe oud embrionate

Martor 1 . 0,1 ml
(viabilitate virala) oL THS bl L NDV d
Kt 0,1 ml 0,1 m_]
(dilutie 1/400) 38 ml TFS 0,25 ml SFB NDV decontaminant
‘ 0,5%
i : 0,1 ml 0,1 m]
(dilutie 1/400) 78 ml TFS 0,25 ml SFB NDV decontaminant
: 0,5%
Martor 4
(toxicitate ser fetal) LS 020 mists 3 g
0,1 ml
ST s > : 38 ml TES 0,25 ml SFB - decontaminant
(toxicitate decontaminant)
0,5%
. Martor 6
(viabilitate oud embrionate - = - -
SPF)

Legenda:

M1 — oua embrionate SPF inoculate numai cu suspensia virald (martor de viabilitate virals);

M2 — oud embrionate SPF inoculate cu dilutia de decontaminant 1/400 (martor de decontaminant 1);
M3 — oud embrionate SPF inoculate cu dilutia de decontaminant 1/800 (martor de decontaminant 2);
M4 — oud embrionate SPF inoculate cu ser fetal bovin (martor toxicitate ser normal);

M35 — oud embrionate SPF inoculate cu decontaminant (martor toxicitate decontaminant);

M6 — oud embrionate SPF neinoculate (martor viabilitate oud embrionate SPF);



5.3 Inocularea pe oua embrionate SPF

Inocularea s-a efectuat pe cale alantoidiand, cu cate 0,1 ml din fiecare variantd de dilutie (1/400 si
1/800) si din fiecare varianta de martori, cate 10 oud embrionate SPF.

6. Rezultate si discutii

6.1 Testarea activitiitii produselor PROCID FORTE si PROCID fatid de virusul influentei
aviare

Pentru determinarea efectului virulicid al produselor PROCID si PROCID FORTE fata de virusul
influentei aviare, s-a utilizat izolatul viral RO — AI — 005/05, din colect1a IDSA Initial s-a
determinat titrul viral prin inocularea a cite 5 oud embrionate SPF, de la 10 '1a 107 (tabelul 5)

Tabelul 5 - Titrare virus Al - inoculare 5 oud/dilutie
- embrioni morti/data

Ziua 1 Ziua 2 Ziua 3 Ziua 4 Ziva5 | Ziua6 Ziua 7
Nr. | AH | Nr. [AH [ Nr. [AH|[Nr. |AH | Nr. | AH | Nr. | AH [ Nr. | AH
oui oua oui oui oua ouia oua
10" 5 Da
107 5 Da
107 5 Da
O z 5 pE |- 2 2 S - - z . - .
16> ] - : 5 D |- = . = . S 5
1620 [ = = 5 oy = = 3 z 3 F : 2 3
107 |2 = = - 3 Da | = E & E e z - z
ol = z . . 1 Da |- = = - : E = =
e = = = " & » a 2 X i = N N

Din analiza rezultatelor se constata:

- embrionii din ouile inoculate cu virus (martor 1 de viabilitate virald) au murit dupd 48 de ore
(10/10), iar lichidul alantoamniotic a prezentat actlvnate hemaglutmanta

- embrionii din oudle moculate cu virus dilutiile 10" — 10 ° au murit dupa 48 de ore (5/5), 1ar cel
din dilutiile 10° 7 _ 10 ® au murit dupi 72 de ore (3/5 pentru dilutia 107 si 1/5 pentru dilutia 107 i
lichidul alantoamniotic a prezentat activitate hemaglutmanta

- titrul suspensiilor virale calculat prin metoda Reed si Muench a fost de 10*°® DIE so/ml.

Rezultatele efectului virulicid ale decontaminantului PROCID FORTE fata de tulpina de virus al
influentei aviare utilizat3 la testare sunt redate in tabelul 6.

Tabelul 6. Rezultatele obtinute privind avtivitatea produsului PROCID FORTE asupra virusului
influentei aviare

03.09.07 04.09.07 05.09.07 06.09.07 | 07.09.07 08.09.07 09.09.07

Nr. | AH|Nr. | AH | Nr. |AH | Nr. | AH | Nr. | AH | Nr. AH | Nr. | AH

oud oua oua oua oud oud oud
[ Martor 1 2 - 10 1| Daw |- E - = . s 2 n = -
| (Viabilit. virus)
| Martor 2 1 Nu | - - - - - = 1 Nu | - - = -
(Diluiie decont. 1/400)

Dilutie decont. 1/800)
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Martor 4
(Toxicit.

ser fetal bovin)

Martor 5
(Toxicit.

decont.)

Martor 6
(viabilit.

oud embr.)

Din analiza rezultatelor se constata:

din embrionii din ouile inoculate cu dilutie de virus 1/400 (M 2 martor de decontaminant 1)
au murit doi, dupd 24 si respectiv 120 de ore (2/10), iar lichidul alantoamniotic nu a
prezentat activitate hemaglutinanta;

embrionii din ouile inoculate cu dilutie de virus 1/800 (M 3 martor de decontaminant 2) au
ramas vii pana la sfarsitul testarii;

din embrionii din ouile inoculate cu ser fetal bovin (M 4 martor de toxicitate se fetal) a murit
un singur embrion, dupa 96 (1/10)

embrionii din ouile inoculate cu decontaminant (M 5 martor de toxicitate decontaminant) au
rdmas vii pand la sfarsitul testarii;

embrionii ramasi vii la sfarsitul perioadei de testare (sacrificati la termen) nu au prezentat
activitate hemaglutinanta;

lipsa activitatii hemaglutinante demonstreaza ca produsul are activitate virulicidd

Rezultatele efectului virulicid ale decontaminantului PROCID fata de tulpina de virus a influentei
aviare utilizata la testare sunt redate in tabelul 7.

Tabelul 7. Rezultatele obtinute privind avtivitatea produsului PROCID asupra virusului influentei

aviare

03.09.07 04.09.07 05.09.07 06.09.07 07.09.07 08.09.07 09.09.07
Nr. | AH | Nr. | AH | Nr. AH | Nr. | AH | Nr, | AH | Nr. AH | Nr. | AH
oud oud oud oua oua oui oud

Martor 1

(Viabilit.

- - 10 | Da |-~ - - - - - - - - -
virus)

Martor 2

(Dilutie decont. 1/400)

Martor 3

(Dilutie decont, 1/300)

Martor 4
(Toxicit.

ser fetal bovin)

Martor 5
(Toxicit.

decont.)

Martor 6
(viabilit.

oud embr.)

Din analiza rezultatelor se constata:

embrionii din ouile inoculate cu virus (M 1 de viabilitate virald) au murit dupa 48 de ore
(10/10), iar lichidul alantoamniotic a prezentat activitate hemaglutinanta;

din embrionii din oudle inoculate cu dilutie de virus 1/400 (M 2 martor de decontaminant 1)
au murit doi, dupd 24 (2/10), iar lichidul alantoamniotic nu a prezentat activitate
hemaglutinantd;

din embrionii din ouile inoculate cu dilutie de virus 1/800 (M 3 martor de decontaminant 2)
a murit un embrion, dupd 72 de ore (1/10) ), iar lichidul alantoamniotic nu a prezentat
activitate hemaglutinant;




@

- embrionii din oudle inoculate cu ser fetal bovin (M 4 martor de toxicitate se fetal) au ramas
vii pani la sfarsitul testarii;
- embrionii din oudle inoculate cu decontaminant (M 5 martor de toxicitate decontaminant) au
rdmas vii pand la sfarsitul testarii;
- embrionii rdmasi vii la sfarsitul perioadei de testare (sacrificati la termen) nu au prezentat
activitate hemaglutinanta;
- lipsa activitatii hemaglutinante demonstreaza ci produsul are activitate virulicid

6.2 Testarea activititii produselor PROCID FORTE si PROCID fatd de virusul bolii de

Newecastle

Pentru determinarea efectului virulicid al produselor PROCID si PROCID FORTE fatd de virusul
bolii de Newcastle s-a utilizat izolatul viral RO — NDV 016/05 din colectia IDSA.
Initial s-a determinat titrul viral prin inocularea a cite 5 oudi embrionate SPF, de la 10" la 107

(tabelul 8)

Tabelul 8 - Titrare virus NDV - inoculare 5 oud/dilutie
- embrioni morti/dati

Ziua 1 Ziua 2 Ziua 3 Ziua 4 Ziuas | Ziuaé6 Ziua7
Nr. | AH | Nr. | AH [ Nr. [AH|Nr. |AH | Nr. [AH [ Nr. [ AH | Nr. [ AH
oud oud oud oui oui oua oud
107! 5 Da
10 5 Da
107 5 Da
T ] - 5 Da 2 L - E £ . s
0% i - 5 Dai iz 2 g 5 z 5 = 5 =
10" e - 4 D | = : - z % . “ E =
167 | - - - = 2 Da | - . - - . = - 2
18| = = = = 1 Da |- = 1 Da | - . . z
o = = = 3 " = = i - - = =

Din analiza rezultatelor se constata:

- embrionii din oudle inoculate cu virus dilutiile 10" =107 au murit dupa 48 de ore (5/5), iar cei
din dilutiile 10° — 10 ® au murit dupi 72 de ore (2/5 pentru dilutia 10 si 1/5 pentru dilutia 10®)si
respectiv 120 ore (1/5 pentru dilutia 10®); lichidul alantoamniotic a prezentat activitate

hemaglutinanta;

- titrul suspensiilor virale calculat prin metoda Reed si Muench a fost de 10%%* DIE so/ml.

Rezultatele efectului virulicid ale decontaminantului PROCID FORTE fatd de tulpina de virus a
bolii de Newcastle utilizata la testare sunt redate in tabelul 9.

Tabelul 9. Rezultatele obtinute privind avtivitatea produsului PROCID FORTE asupra virusului
bolii de Newcastle

03.09.07 04.09.07 05.09.07 06.09.07 | 07.09.07 08.09.07 09.09.07
Nr. | AH | Nr. |AH |Nr. |AH | Nr. | AH |Nr. | AH | Nr. | AH | Nr. | AH
oui oua oui oud Oui oud oud
Martor 1 - - 10 | Da - - - - - - - - - -
(Viabilit. virus)
Martor 2 - - - g 1 Nu | - B - - = = Z L

(Dilutie decont. 1/400)

Martor 3

(Dilutie decont. 1/800)

Martor 4




P

(Toxicit.

ser fetal bovin)

Martor 5
(Toxicit.

decont.)

Martor 6
(viabilit.

oud embr.)

Din analiza rezultatelor se constata:

embrionii din oudle inoculate cu virus (M 1 de viabilitate virald) au murit dupd 48 de ore
(10/10), iar lichidul alantoamniotic a prezentat activitate hemaglutinant;

din embrionii din ouale inoculate cu dilutie de virus 1/400 (M 2 martor de decontaminant 1)
a murit un embrion, dupa 72 de ore (1/10), iar lichidul alantoamniotic nu a prezentat
activitate hemaglutinanta;

embrionii din oudle inoculate cu dilutie de virus 1/800 (M 3 martor de decontaminant 2) au
ramas vii pand la sfarsitul testérii;

embrionii din oudle inoculate cu ser fetal bovin (M 4 martor de toxicitate se fetal) au ramas
vii pana la sfarsitul testarii;

embrionii din oudle inoculate cu decontaminant (M 5 martor de toxicitate decontaminant) au
rdmas vii pand la sfarsitul testarii;

embrionii rdmasi vii la sfarsitul perioadei de testare (sacrificati la termen) nu au prezentat
activitate hemaglutinanti;

lipsa activititii hemaglutinante demonstreaza ci produsul are activitate virulicida

Rezultatele efectului virulicid ale decontaminantului PROCID fati de tulpina de virus a bolii de
Newcastle utilizatd la testare sunt redate in tabelul 10.

Tabelul 10. Rezultatele obtinute privind avtivitatea produsului PROCID asupra virusului bolii de
Newcastle

03.09.07 04.09.07 05.09.07 06.09.07 | 07.09.07 08.09.07 09.09.07 |
Nr. | AH |Nr. |AH |Nr. |AH [Nr. |AH [Nr. [AH [ Nr. [AH [ Nr. [ AH

oud oua oud oua oud oud oua

Martor 1
(Viabilit.

- - 10 | Da o - - - . - - - > -
virus)

Martor 2

(Dilutie decont. 1/400)

Martor 3

(Dilutie decont. 1/800)

Martor 4
(Toxicit.

ser fetal bovin)

Martor 5
Toxicit.

decont.)

Martor 6
(viabilit.

oud embr.)

Din analiza rezultatelor se constati:

embrionii din oudle inoculate cu virus (M 1 de viabilitate virald) au murit dupd 48 de ore
(10/10), iar lichidul alantoamniotic a prezentat activitate hemaglutinanti;

din embrionii din oudle inoculate cu dilutie de virus 1/400 (M 2 martor de decontaminant 1)
a murit un embrion, dupd 24 (1/10), iar lichidul alantoamniotic nu a prezentat activitate
hemaglutinanti; :



Ny

- din embrionii din oudle inoculate cu dilutie de virus 1/800 (M 3 martor de decontaminant 2)
a murit un embrion, dupd 24 de ore (1/10) ), iar lichidul alantoamniotic nu a prezentat
activitate hemaglutinant;

- embrionii din oudle inoculate cu ser fetal bovin (M 4 martor de toxicitate se fetal) au rimas
vii pana la sfargitul testarii;

- embrionii din oudle inoculate cu decontaminant (M 5 martor de toxicitate decontaminant) au
ramas vii pand la sfarsitul testarii;

- embrionii rdmasi vii la sfarsitul perioadei de testare (sacrificati la termen) nu au prezentat
activitate hemaglutinanti;

- lipsa activititii hemaglutinante demonstreaza ca produsul are activitate virulicida

7. Concluzii

In urma investigatiilor privind efectul virulicid in conditii de laborator al produselor PROCID
FORTE si PROCID, comercializate de firma SC PROMEDIVET SRL, cu sediul in Sovata, str.
Teilor, nr. 6, jud. Mures, fatd de virusul influentei aviare si virusul bolii de Newcastle rezulti
urmaitoarele concluzii:

1. Produsele PROCID FORTE si PROCID au o actiune virulicida eficienta fatd de tulpinile virale
utilizate in testare.

2. Dupé o perioada de contact de 30 minute, produsele PROCID FORTE si PROCID au efect
virulicid fati de tulpinile virale in dilutie de 1/400 si 1/800.

':/45’?'/ /i 10 208
DIRECTOR, Cujf

Conf. Univ. Dr. Stefan NICOL

Sef Serviciu, Sef LNR TABN,
Dr. Eugen OLARU Dr. Tuliana ONITA
7
//L/f—? Speciz}}ist <
‘_.___/“",-" & ¢ ‘q Lk“’ f/ /

Dr. Grazuala NEAGOE

SC PROMEDIVET SRL

ADMINISTRATOR,




