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12 июля 2009 года

ПРОТОКОЛ ИСПЫТАНИЯ
EN 14476, ПРОТИВОВИРУСНАЯ АКТИВНОСТЬ

(с обязательным использованием вируса СВИНОГОгриппа А)

а Испытательная лабо 31'0 ия

Вирусологическая лаборатория КЛИНИКИдля ПТИЦ,реПllШИЙ, земноводных и рыб при Гиссенском
университете им. Юстуса Либиха.

1) Название средства: NOVELTY CHLOR (Формула 30101)

2) Образец дезинфицирующего средства: 10 таблеток, каждая по -3,3г

3) Номер партии: 1710310903:51

4) Дата ИЗготовления: 17103109

5) Срок поставки средства: 22106/2009

6) Срок годносlП: не указан



J
7) Производитель: EUROTAB OPERATIONS, ZAC de, Peyrardes ВР 211, 42170 St Just St Rambert,

FRANCE

, 8) Условая хранения: при комнатнойтемпературе, в защищенномот света месте

9) Внешний вид средства: круглые таблетки

10)Активные вещества и их концентрация: Натрий дихлоризоцианурат дигидрат. Концентрация
не указана.

с Экспе иментальные СЛОВИЯ

1) Срок испытания: 23/06/2009
- 12/07/2009

2) Температура испъпания: 20:!: 1 СО(обязательно)

3) Растворитель, рекомендованный для использования производителем: не указан

4) Метод титрования: Количественный анализ при десятичном разведении на монослое клеток на
титрационноммикропланшете.

5) :Концентрации испытуемого средства: см. таблицы 1-5

6) Время ВОЗДействия:60 мин. (обязательно)

7) Способ прекращения воздействия средства: Разведение в ОХШDIщеннойдо ООСкультуральной
среде сразу по окончанию периода воздействия.

8) Интерферирующие вещества: 0,3 г/л бычьего сывороточного альбумина (БСА) (чистые
условия), 3 г/л бычьего альбумина + 3 мл!л фасованных бараньих эритроцитов(грязныеусловия)
в реакционнойсмеси.

9) Растворитель: известковая вода согласно EN 14476

10)Тест-микроорганизм: вирус свиного гриппа А (Nswine/Schwarzenbekl1l81, HINl)

11)Клеточная культура: куриные эмбриональныефибробласты.

12)Инкубационная температура: 370С.

d Вал а ИЯ ез льтатов испьrrания

l)Титр вирусной суспензии: 7,5-7,6 TCID50/ml(где TCID50-50% инфекционнаядоза для тканевой
культуры) в Ig10(после осаджения при помощиультрацентрифугирования)

2)Наибольшая определяемая вирусная инактивация: 4 IglO

l
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3) Вирусная инактивация по результатам референтного вирус-инактивирующего
Исследования: не ПрОБОДИЛась.

,
е П нта ия ез льтатов

l)Описание результатов: В первом тесте титр вируса контроля для "'шстых условий был 6,5
ТСЮsolml, а ДЛЯгрязных условий - 6,6 TCIDsolmI.Во втором тесте контрольные титры равнялись
6,6 ТСЮsolтI (чистые условия) и 6,5 TCIDso/mI (грязные условия). В чистых условиях
исследуемый вирус бьт полностью обеззаражен через 60 мин. после взаимодействия с NOVEL ТУ
CНLOR в концентрации 0,5 таблетки/lО литров (эквивалентно 1 таблетки на 20 литров). Для
дезинфеIЩИИв грязных условиях ПQтребовалось60 мин. воздействие средства с концентрацией 2
таблетки на 1Олитров.

-



Средство Концептрации ИнтерфсРИРУlOщее Уровень Номер 1910 TCIDwml* >41910
(таблen.:аflО 8СщttТВО ЦИТllТОlCсичtJ теста через 60 МИН. уменьшение

литров) ",rn через...мии.

'~5 <2..>; 1 ,"Ц П.а.
2 52,9 П.а.

NOVEl;rV ,~ $2,..<; 1 52~ 60
CIILOR 2 <2~ 60[ 52,5 [ :52,5 60

2 :::2,5 60
2 0.3 г/л БСА <,. [ <2,5 60

2 $2,5 60
контроль П.З. П.а. [ 6,5 П.а.
вируса 2 6,6 п.в.

Коитрол!"ннруса 10.28а2 П.а. [ 6~ П.а.
илииеПЫТ811ие таблеТШlflOл
стабильности

п. а = не ПрUI\IСllЯЛОСЬ= Не ПРОВDДПЛОСЬ

* TCID50 ml
'"

50% ."фскционивя доза для тканевой IQ'лътуры в 1 мд

~

, Таблица 1: Результаты испьrrания NOVELTY CHLOR с вирусом СВИНОГОгриппа А
(A/swine/SchwarzenbekJl/81, HINl) в чистых условиях в соответствии с EN 14476

I



КонцентрfYbИЯИнтерферирующее Уровень 1 >4Ig
Средство Номер !fCID ~ml*уменьше(таблеткiill ЦИТОТQКС 5 инелитров) вещество ИЧНОСТИтеста ~~:зо через...

мин.
0,5 ::;2,5 1 5,4 п. а.

2 5,6 п. а.

1 S2,5 1 <3,4 п. а.
2 4,3 п. а.

NOVELTY
3 г/л БСА + 3 мл!лCHLOR 2 S2,5 1 <2,5 60ЭРИТРОЦИТОВ

2 S2,5 60
3 ::;2,5 1 <2,5 60

2 S2,5 60

Контроль п. а. п. а. 1 6,6 п. а.
вируса 2 6,5 п. а.

контроль
вируса ИЛИ 10-2на3испьпание
стабильности таблетка/l Ол п. а. 1 6,8 п. а.
п, а. - не применялось
* TCIDsoml = 50% инфекционнаядоза для тканевой кvльтуры в 1 мл

Концентрация среДства (таблетка/ ]0 литров) Разведения(1 IOУИнтерферирующее вещество
3 7 8Шаг разведения (10") 2 4 5 6

ПРЕВЕНТРОЛ 2 0,3 г/лБСЛ 2 4444 4444 2133 0100 1000 0000 0000оЦитотоксичность В 96-
4444 4444 4333 J211 0000 0000 0000уночных планшетах

3 л БСЛ + 3 мл/л 2 - 44443233 2111 1003 0000 0000ЭРитроШ1Т1JВ 4444 3444 3433 111! 0000 0000 0000

4 степень цитоnатогенного эффекта (цитопатогенный эффект = наличие вируса) в 8 юнитах клеточной
[ры

~твиевируса
IПDоводилось

~ Таблица 2: Результаты ИспыганияNOVELTY CHLOR с вирусом свиного гриппа А
(A/swine/Schwarzenbekl1/81, HINl) в грязных УСЛОВИЯХв соответСТВИИс EN 14476

,

Таблица з: Результаты испытания, "роведенного ДЛЯопределения клеточной
чувствительности к исследуемому вирусу (A/swine/Schwarzenbek/1/81, HINl) в
соответствии с EN 14476



t..:редство IКонцентрация lинтерq>ериру ItSpeM~ Разведения flg]o)a(таблеткii/lО ющее возденет Номерлитров) вещество вия теста 2 3 4 5 7(мин.) 6
0,25 1 Оll1 0000 0000 0000 0000 ООО[

1004 0000 0000 0000 0000 ооос

2 0420 0000 0000 0000 0000 ооое
0000 0001 0000 0000 0000 ооое

0.5 1 0000 0000 0000 0000 0000 ооое
0000 0000 0000 0000 0000 ооое

0,3 г/л БСА 2 00000000 0000 0000 0000 000(
60 0000 0000 0000 0000 0000 000(

1 1 0000 0000 0000 0000 0000 ооое
0000 0000 0000 0000 0000 ОООе

2 0000 0000 0000 0000 0000 ООО(
0000 0000 0000 0000 '"0000 ооое

2 1 0000 0000 0000 0000 0000 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000

NQVELTY
2 0000 0000 0000 0000 0000 0000

CНLOR 0000 0000 0000 0000 0000 0000
(Исследование 0,5 1 4344 4444 2011 0000 0000 0000инактивации) 4444 4444 11]1 0000 0000 0000

2 4444 4444 3243 1000 0000 0000
4444 4444 З111 0000 0000 0000

1 1 1112 0010 0000 0000 0000 0000
3 г/л БСА + 3 0110 0000 0000 0000 0000 0000

млlл
2 4334 3213 0000 0000 0000 0000эритроцитов 3233 1010 0000 0000 0000 0000

2 1 0000 0000 0000 0000 0000 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000

2 0000 0000 0000 0000 0000 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000

3 1 0000 0000 0000 0000 0000 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000

2 0000 0000 0000 0000 0000 0000
0000 0000 0000 0000 0000 0000а)

от 1 до 4 - степень Цитопатогенногоэффекта(цитопатогенныйэффект= наличие вируса) в 8
юнитах клеточной культуры
О-отсутствие вируса
n.d. - не ПDОВОДИЛОСЬ

~

, Таблица 4: Необработанные данные по исследуемому средству NOVEL ТУ CHLOR
противвируса СВИНОГОгриппа А (A/swine/Schwarzenbekll!81, HINl) (количественное
исследование; 8 лунок)



Product КOIщентрация Интерферирую Время Номер Разведение 1 10)"4(таблеткal10 щее вещество воздейст теста 2 3 4 5 6 7литров) вuл
(мин.)

0,25 0,3 г/л БСА 1 0000 0000 0000 п.d. n.tl. п.d.п. а. 0000 0000 0000

0,5 2 0000 0000 0000 n.d. П.д. n.d.0000 0000 0000

1
0000 0000 00001
0000 0000 0000 П.d. n.d. П.д.

NOVELTY 2 2
0000 0000CHLOR 0000 П.д. n.d. п.d.(Цитотоксичность в 0000 0000 0000

9-ЛУНQЧНЫХ
0.5 1 0000 0000 0000 n.d. П.д. n.d.ШIаншетах)

0000 0000 0000

1 3 г/л Б~А + 2 0000 0000 0000 П.д. n.d. П.д.
3 МЛ Л

0000 0000 0000

2 эритроцитов 1 0000 0000 0000 .
0000 0000 0000 n.d. п.д. П.д.

2
0000 0000 00003
0000 0000 0000 П.д. П.д. itd.

П. а. 0,3 г/л БСА 4444 3443 32JI 1111 0030 0000
1 4444 4444 2123 0111 0000 0000

60 2 4444 4444 3432 0110 1001 0000
4444 4444 3333 3111 0100 0000

Вирус-контроль
J г/л ,J>LA 1 4444 4444 3232 2111 0000 00003 млJл 4444 4444 1224 3111 0100 0000эритроцито 2 4444 4444 3432 0041 0004 0000В 4444 4444 4222 1211 0001 0000

.
а)
от 1 до 4 -степень Цитопатогенного эффекта (цитопатогенный эффект = наличие вируса) в 8
единицах клеточной культуры для определения уровня ЦИТОТОксичностицитотоксических
эффектовв единице клеточной культуры.
О- отсутствие вируса и цитотоксического эффекта
П.d.- не проводилось
П.а - не применялось_

r Таблица 5: Необработанные данные по исследуемому средству NOVEL ТУ CHLOR
против вируса свиного гриппа А (A/swine/Schwarzenbek/1/81, HINl)
(количественное исследование; 8 лунок)

,
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, Рисунок 1: Графическая презентация результатов из Таблицы 1,
в

--9-- Исследование инактивирования:Иирус + О,3%Ы.":А+ О.25Тjlблеп;а/lUл NUVbLTY L:HLUK
.~ Исследование инактивирования:Вирус + 0,3% БСА + О;5таблеткaJI0л NOVEL ТУ CHLOR,;,*4 Исследование инактивирования:В!!рУС+ 0,3% БСЛ + lтаблетка/lОлNОVЕLТУ CHLOR
'-~ Исследование инактивирования:By:~ с + 0,3% БСА + 2таблеткal10л 1NOVELTY СlП.ОR-.:... Иссл~еинактивирования:Вирус + зfiБСА + 3% ЭРИТРОЦИТОВ+ 0,5 таб,JJЛОл NOVELTY CHLOR- Иссл-е инактивирования:Вирус + 3% БСА + 3% эритроцитов+1 табл.l10л N8VEL ТУ CHLOR
~ Иссл-е инактивирования:Вирус + 3% БСА + 3% эритроцитов+2 таблЛ ОлN VEL ТУ CHLOR

:11'
'.> Иссл-е инактивирования:Вир:ъс+ 3% БСЛ + 3% эритроцитов+3 таблЛОл NOVELTY CHLOR
... Контроль вируса: Вирус + 0.з voБСЛ + J!бвестковаявода;;.. Контроль вируса: Вирус + 0.3 % БСЛ + 3 voЭРИТРОЦИТQВ+ известковая ВОАа

~ Иссл-ецитотdксичностьв 95-луночныхruшншетах:0,3 % БСЛ + 2 табл./JUлNOVELТYCHLOR
~ Иссл-е цитотоксичностьв 95-луночных планшетах: 0,3 % БСЛ + 3 таблЛОлNОVЕLТУ CHLOR

..
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Где «reaction Ьте» -время реакции,

«TCID50/ml» - инфекционнаядоза для тканевой культуры в 1 мл

Рисунок 2: Графическая презентациярезультатов из Таблицы 1, 2 (второй
тест)

о .
ге.сНоп НrneIml"'~Исследование инактивирования:tlирус + 0;3% bl:A + О,25ТjlблеткаЛUлNUVJ:<:LTYL;HLUK

-в-Исследование инактивирования:Вирус + 0,3% БСА + О,5таблеткalIОлNОVЕLТУ CHLOR- -Исследование инактивирования:Вирус + 0,3% БСЛ + lтаблеткallОл NOVELTY CНLOR-Исследованиеинактивирования:B~yc + 0,3%БСА+ 2таблеткaJI0лI NQVELТУ CHLOR
Исслмеинактивирования:Вирус + 3 уоБСЛ + 3% эритроцитов+ 0,.5.таблЛО л NOVELTY CHLOR
Иссл-е инактивирования:Вирус + 3% БСЛ + 3% ЭрИтрОЦИТQВ+1 табл.ll

8
л N8VEL ТУ CHLOR

Иссл-е инактивирования:Вирус + 3% БСЛ + 3% эритроцитов+2 таблЛ л N VELTY CHLOR
Иссл-е инактивирования:Вир:ъс+ 3% БСА + 3% ЭРИТРОЦИТОВ+3 табл./1ОлNOVEL ТУ CHLOR
Контроль вируса: Вирус + 0.3 уаБСА + и6вестковаявода
Контроль вируса: Вирус + 0.3 % БСА + 3 уаЭРИТРОlЩтов+ известковая вода

~ Иссл-е цитотоксичностьв 95-луночных планшетах: 0,3 % БСА + 2 таGл'/luлNОVЕLТУ CHL8R__ Иссл-е цитотоксичностьв 95-луночных планшетах: 0,3 % БСА + 3 табл.l10л NOVELTY CHL R

4) Особые указания относительно результатов: Не осаждать во время

проведения испытания (исследуемая смесь была гомогенизирована).

f) Заключение: Для средства NOVELTY CHLOR противовируснаяконцентрация
относительно исследуемого вируса свиного гриппа А
(AJswine/Schwarzenbek/l/81, HIN1) определялась в соответствии с EN 14476
(Химические дезинфектанты и антисептики - Вирулицидное количественное
суспензионное определение для химических дезинфектантов и антисептиков,
используемых для применения у человека - Метод испытания и требования к
нему (фаза 2, шаг 1). Дата - февраль 2007г.) при обязательных условиях
(температура исследования: 20:1:;1 С'; время воздействия - 60 мин.) и в грязных
условиях составляет:
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2 таблетки на 1Ол ОВ80 Ы

Исследование в ЧИСТЫХУСЛОВИЯХПоказало, ЧТОдезинфекция при 20 ::1: 1 со можетбыть достигнута уже через 60 мин. взаимодействия с NOVELTY CHLOR в
концентрации 0,5 таблетки на 1Ол.

12/07/2009

Ветеринарный врач Айхав Йилмаз Подпись


