»MENTOLIN” szajspray

VIRUCID HATEKONYSAG VIZSGALAT
MSZ EN 14476 (2. FAZIS, 1. LEPES)

Vizsgalati eredmények



Virucid hatékonysag vizsgalat Iktatoszam:

A NAH altal akkreditalt vizsgalat (M7-01)

11054-1/2021/MRLAB

Vizsgalé laboratérium:

- Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont

Virologiai Laboratériumi Osztaly

cim:
telefon:
FAX:

1097 BUDAPEST, Albert Flérian ut 2-6.
476-1358
476-1368

- Termék neve:

MENTOLIN szajspray

 Gyartasi szam/lejarati idé:

2020.03.10.

Gyarté/Forgalmazo:

AMAREX Kft.

Gyartas idépontja:

cim: |
telefon:
__FAX:

1196 Budapest, Fé u. 106.

+36 1357 3284

~ Nincs megadva

Beérkezés id6pontja:

2021.02.04.

‘Tarolasi kériilmények:

Normal

Osszetétel/Hatéanyag:

etilalkohol
borsmenta olaj
anizs olaj
szegfliszeg olaj
fahéj olaj
kakukkf( olaj

. glicerin

- Termék allaga:

Szintelen folyadék

Vizsgalat idépontja:

2021.02.08.

A termékhez felhasznalt higitészer:

Vizsgalati médszer és validalas:

MSZ EN 14476:2013+A2 szabvany. Kémiai fertétlenitészerek és

- antiszeptikumok. Kvantitativ szuszpenziés vizsgalat a virucid

aktivitas értékelésére orvosi teriileten.

- Tesztvirusok:

- Burok nélkili RNS virus, Caliciviridae csalad — egér norovirus
(S99 Berlin térzs) [FLI RVB-0651]

- Burok nélkuli DNS virus, Adenoviridae csalad — adenovirus 5
[ATCC VR-5]

Kovetelmények:

A szabvanyban el6irt médszertan alkalmazasaval, a terméknek
a vizsgalat soran legalabb 4 logy, virustiter csékkenést kell

- mutatnia a kételezd behatasi id6 elteltével.

A termék vizsgalati koncentracidja:

100%

Behatasi id6(k):

Vizsgalati h6mérséklet:

5 perc

20°C

Interferalé kozeg:

Citotoxikus hatas kivédésére szolgalé

modszer:

Szlrés Sephadex LH20 gélen keresztil

A vizsgalat soran felhasznalt
sejtvonalak és azok eredete:

RAW 264.7 [ATCC TIB-71], Hep2 [ATCC CCL-23]

Nemzeti Népegészséglgyi Kézpont

A NAH altal NAH-9-0002/2017 szamon akkreditalt orvosi vizsgalélaboratérium.
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Virucid hatékonysag vizsgalat

A NAH altal akkreditalt vizsgalat (M7-01)

Iktatészam:

11054-1/2021/MRLAB

EREDMENYEK

1. Viruskontroll

A teszt virusok titere a IgTCID50 2 4,0 értéknek megfeleld.

Higitasi fok (-Ig)
Vizsgalt Behatdsi id6 2 3 a 5 6 7 8
anyag Koncentracié | Interferalo kozeg (perc) (*) Log TCID50
tiszta kérilmény 444444 444444 | 444444 | 000040 | 000000 | 000000 | 000000 4,67
....................................... il i R
444444 | 444444 | 444444 | 400000 | 000000 | 000000 [ 000000 4,67
....................................................... laits > oA
Norovirus n.a kemény viz 5* 444444 444444 |444444 [400000 |000000 {000000 |000000 4,67
tiszta kérilmény 444444 | 444444 | 444444 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 4,50
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Ko i B i 9 ks : k
0 444444 | 444444 | 444444 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 4,50
............. - Bt & dbt s
Adenovirus n.a kemény viz 5* 444444 | 444444 | 444444 000000 | 000000 | 000000 | 000000 4,50
2. Citotoxicitas kontroll )
A sejteken nem volt megfigyelhetd a vizsgalt termek altal okozott sejtkarosito hatas.
Vizsgdlt Interferald Higitdsi fok (-lg)
anyag Sejtvonal Koncentrdcio kozeg 2 3 4 5 6 7 8 Log TCID50
V
”tf_sm, 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 0
Mentolin RAW 100% korilmény
" g P F
tiszta
y . 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 0
Mentolin Hep2 100% kériilmény
3. Szupresszios kontroll
Higitasi fok (-1g)
Vizsgalt 2 3 4 5 6 7 8
anyag Koncentracid| Interferalé kdzeg | Tesztvirus Log TCID50
’ 100% : . .., |Norovi 4,17
Mentolin * ltiszta kériimeény| 0OV | 444444 | 444444 444400 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
' 9 . ... |Ad i 4,33
Mentolin 100%  4issta kerilmeny| €OV | 444444 | 444444 444044 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000

Nem;eti Népegeszsegugyi Kézpont

A NAH altal NAH-9-0002/2017 szamon akkreditalt orvosi vizsgalolaboratorium.
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Virucid hatékonysag vizsgalat | Iktatoszam:
' 11054-1/2021/MRLAB

A NAH altal akkreditalt vizsgalat (M7-01)

4. Interferencia kontroll (Sejtérzékenység vizsgalata)

Higitasi fok (-1g)
Vizsgélt Behatdsi id6 2 3 4 5 6 7 8
anyag |Sejtvonal | Koncentracid (perc) Tesztvirus Log TCID50
Norovirus
444444 | 444444 | 444444 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 4,50
RAW
PBS n.a. 60 = 7 - -
Adenovirus
444444 | 444444 444444 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 4,50
Hep2
3 i
Norovirus
444444 444444 444404 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 4,33
RAW
Mentolin 100% 60 2 b
Adenovirus
444444 | 444444 | 400044 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 4,00
Hep2

5. Referencia kontroll (Virus inaktivalasi teszt)

Interferdlé |Behatasiidé Tesztvirus/ Higitasi fok (-Ig)
Vizsgélt anyag | Koncentrécié kézeg (perc) Sejtvonal 2 3 4 5 6 7 8 Log TCID50
Norovirus
4444441000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 2,50
formaldehid | 0,7% (w/v) pBs 60 :
Adenovirus
4444441 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 2,50
RAW ' : -
formaldehid 444444 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 2,50
K L 0,7% (w/v) PBS n.a.
citotoxicitas Hep2
4444441 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 2,50

*= maximum behatasi id6

()= LogTCIDsp az adatokbdl (citopatias hatas/citotoxicitas mértéke) szémolt titer érték a Spearman-Kraber médszer
alapjan, higitasi sorbdl (10'2-10'8) hat parhuzamos beallitasban.

n.a.= nem alkalmazott/nem érteimezhetd

n.d.= nem végzett

PBS= foszfat puffer

RF= redukcios faktor

Nemzeti Népegészségugyi Kézpont

A NAH altal NAH-9-0002/2017 szamon akkreditalt orvosi vizsgaldlaboratorium.
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Virucid hatékonysag vizsgalat Iktatoszam:
11054-1/2021/MRLAB

A NAH altal akkreditalt vizsgalat (M7-01)

6. A termékkel végzett virucid hatékonysag vizsgalat eredményei
A tablazat a virus titer log i érték/csokkenést 5 perc elteltével, 20°C-on mutatja. A vizsgalatok hat parhuzamos bedllitasaval torténtek, a tablazat az
atlagértékeket tartalmazza.

Higitasi fok (-1g) csokkenés
Vizsgalt Behatasi | Interferalo meértéke
anyag Koncentracié | id6 (perc) kozeg Tesztvirus 2 3 4 5 6 T 8 Log TCIDS0 (log RF)
virustiter
y kezelés 444444 | 444444 | 444444 | 000040 | 000000 | 000000 | 000000 4,67
Norovirus > x 4,67
virustiter
: tiszta kezelés 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 [ 000000 | 000000 0
Mentolin 100% 5 peae . -
kortilmény virustiter
X kezelés 444444 |444444 444444 |000000 000000 (000000 (000000 4,50
Adenovirus - « AepNaEEad 4,50
virustiter
kezelés 000000 | 000000 |.000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 0

Nemzeti Népegészségﬁgyi Kozpont

A NAH altal NAH-9-0002/2017 szamon akkreditalt orvosi vizsgalélaboratérium
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Virucid hatékonysag vizsgalat ' Iktatoszam:
' 11054-1/2021/MRLAB

A NAH altal akkreditalt vizsgalat (M7-01)

KOVETKEZTETESEK:
Az MSZ EN 14476:2013+A2 vizsgalat alapjan a(z) ,MENTOLIN” szajspray virucid hatasa 20°C-on, 5

perc elteltével,
Norovirus térzzsel szemben >4 logy, titer csékkenést mutatott,

[ ]
e Adenovirus-5-tel szemben >4 logy, titer csékkenést mutatott.

Az NNK MRL Virolégiai Laboratériumi Osztaly altal kiadott vizsgalati eredmény nem tartalmaz a
termék engedélyezésével vagy elutasitiasaval kapcsolatos szakvéleményt. Az MSZ EN 14476

szabvany szerinti megfelel6ségi nyilatkozatot a hatésag éllitja ki.

% bl e

Dr. Szomor Katalin

Budapest, 2021.02.16.
unkacsoport szakmai iranyité

-
R
e e 5
G Udap?-"’k N

Nemzeti Népegészségugyi Kézpont

A NAH altal NAH-9-0002/2017 szamon akkreditalt orvosi vizsgalolaboratorium.



