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Niniejszy raport, wraz z zatgcznikami nie moze by¢ powielany inaczej jak tylko w catosci.

Prezentowane wyniki pomiaréw odnoszg sie wytgcznie do badanych obiektéw.
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1. WSTEP

Wiasciwosci preparatow biobdjczych, przed ich dopuszczeniem do uzytku, sg oceniane na podstawie
badan prowadzonych zgodnie z normami europejskimi lub innymi metodami zaakceptowanymi przez
wyznaczone instytucje narodowe.

Postepujgca w ostatnich latach standaryzacja metod badawczych poprzez opracowywanie kolejnych
norm europejskich dotyczacych skutecznosci dziatania srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych,
umozliwia ujednolicong, obiektywng ocene aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej tych srodkéw i

gwarantuje obecnosé na rynku produktéw o odpowiedniej skutecznosci.

2. CEL OPRACOWANIA

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznosci biobdéjczej produktu w stosunku do szczepu
Bovine enterovirus Type 1 ATCC VR-796, Porcine respiratory and reproductive syndrome virus (PRRSV)

RVB-0209, Vaccinia virus strain Elstree (ATCC VR-1549), Influenza A H5N1 VNO4 pLAIV.

3. PODSTAWA FORMALNA

Badania oceny dziatania biobdjczego zostaty wykonane na podstawie umowy/zlecenia z dnia
12.02.2026 (Nr umowy: 233/02/2026) zawartej pomiedzy Zleceniodawca a Wykonawca.
Zleceniodawca:

Castano Katarzyna Stanczyk

ul. Jaskowicka 37D

43-100 Tychy

Wykonawca:

EKOLABOS sp. z 0. 0.

Laboratorium Badar Srodowiskowych

ul. Dunska 9 54-427 Wroctaw

Ekolabos sp. z 0.0 biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinski
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4. PODSTAWY PRAWNE

Podstawe prawng przeprowadzanych badan stanowi:

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 o produktach biobdjczych

PN-EN 14675+2015-06 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- lloSciowa zawiesinowa
metoda okreslania wirusobdjczego dziatania chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii -- Metoda badania i wymagania (Faza 2/Etap 1).

Modyfikacja metodyki PN-EN 14675+2015-06 lloSciowa zawiesinowa metoda okreslania
wirusobdjczego dziatania chemicznych srodkdw dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w
obszarze weterynarii. Metoda zmodyfikowana pod kagtem skutecznosci wobec Afrykanskiego pomoru
$win (ASF).

Zatwierdzenie modyfikacji metodyki PN-EN 14675+2015-06 przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr DIB-IBW.00 13.12.2022.

5. IDENTYFIKACJA PROBKI*

Prébe badang stanowit produkt biobdjczy w postaci ptynu gotowego do uzycia. Preparat zostat
przyjety do badan 12.02.2026. Kod prébki nadany przez laboratorium: 21/12/02/26. Produkt zostat
dostarczony przez zleceniodawce. W czasie pomiedzy przyjeciem do laboratorium a wykonaniem
badania byt on przechowywany zgodnie z ponizszymi zalecaniami. Opakowanie produktu nie zostato
naruszone przed przystgpieniem do wykonywania badan. Wykonawca nie odpowiada za stabilnos¢
produktu po otwarciu.

Nazwa produktu: Casept Silver Expert

Nr partii: 02.02.2026

Nr referencyjny produktu: brak danych

Producent:

Castano Katarzyna Stanczyk

ul. Jaskowicka 37D

43-100 Tychy

1 .
Dane deklarowane przez Zleceniodawce

Ekolabos sp. z 0.0 biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinski
2008 5. 2 9.9, www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw ) )
tel: 48717382025 REGON: 361267090 ANEMIERO AOOMRARERRCATARY OB W O
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Data produkcji: 02.02.2026

Termin waznosci: 01.02.2028

Wyglad produktu: Barwa jasno rézowa

Zalecany rozpuszczalnik produktu: brak danych

Warunki przechowywania: Przechowywac we witasciwie oznakowanych, szczelnych opakowaniach, w
suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Pojemnik po otwarciu uszczelni¢ i przechowywadé
w pozycji pionowej w celu unikniecia wycieku. Przechowywa¢ z dala od materiatow
niekompatybilnych oraz srodkéw spozywczych i pasz dla zwierzat. Chroni¢ przed mrozem.

Substancje czynne wystepujgce w produkcie dostarczonym przez Zleceniodawce i ich stezenia:

- Nadtlenek wodoru - CAS 7722-84-1 4,9g/100g;

- Kwas glikolowy - CAS 79-14-1 80g/1000g.

6. ZAKRES WYKONYWANYCH PRAC

Badania fazy 2 etapu 1 polegaja na zastosowaniu metody rozcieiczen i neutralizacji,
w ktérej organizm testowy poddawany jest dziataniu preparatu w réznych stezeniach, odpowiednim
czasie i temperaturze z dodatkiem substancji obcigzajgcych. Metody te majg potwierdzi¢ dziatanie

produktu w warunkach laboratoryjnych, zblizonych do zamierzonego zastosowania.

Ekolabos sp. z 0.0 biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinski
,s p-zo.0. www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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6.1 WARUNKI PRZEPROWADZANEGO BADANIA

Czas realizacji badan: 04.03.2026 — 12.03.2026

Identyfikacja szczepow drobnoustrojow i linii komérkowych:

Szczep wirusa Numer katalogowy kolekcji Linia komérkowa | Numer katalogowy kolekcji
Bovine enterovirus
ATCC VR-248 MDBK (NBL1) ATCC CCL-22
Type 1 (ECBO)
PRRSV RVB-0209 MA-104 Clone 1 ATCC CRL-2378.1
Vaccinia virus strain
ATCC VR-1549 Vero ATCC CCL-81
Elstree
Influenza A H5N1 VNO4 pLAIV MDCK ATCC CCL-34

Inkubacja 72h w 37 °C £ 1 °C + 5%CO,
Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1
Temperatura badania: 10°C+ 1 °C

Czas kontaktu produktu z zawiesing drobnoustrojow: 30 min + 10 s.

Substancje obcigzajace: albumina wotowa 10g/| + ekstrakt drozdzowy 10g/I

Rozcieniczalnik produktu uzywany podczas testu:
woda demineralizowana

Stabilnos¢ mieszaniny produktu z rozcienczalnikiem:
Brak wytracajgcego sie osadu podczas badania.

Referencyjny produkt biobdjczy: 37% formaldehyd

biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492
Ekolabos sp. z 0.0.
i www.ekolabos.pl NIP: 8943061284
ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw
tel: +48 71 738 20 25 REGON: 361267090

Podpisano: Mateusz Latosinski
Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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6.2 METODA BADANIA | JEJ WALIDACIA

Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw

Metoda zliczania: obserwacja efektu cytopatycznego, titracja punktu koricowego TCIDs, metoda
Spearman-Karber wg PN-EN 14675+2015-06,

Zastosowany neutralizator, skiad:

- Eagle minimal medium (MEM)

Zastosowane podioza:

- Eagle minimal medium (MEM) + 10% FBS - medium uzyte do namnazania linii komdrkowych,

- Eagle minimal medium (MEM) + 2% FBS - medium uzywane do wyznaczenia aktywnosci produktu,
cytotoksycznosci produktu, podatnosci testowanych szczepéw na dziatanie formaldehydu, oraz
wyznaczenia koncentracji szczepdw wirusowych (medium przygotowano ze stezeniem 4% FBS, aby
korcowe stezenie FBS wynosito 2%).

Mieszanina testowa zostata poddana oczyszczaniu z produktu zgodnie z dodatkiem B.4 normy PN-EN

14675:2015-06

Badania skutecznosci przeciwko African swine fever ASF wykonano na Porcine respiratory and
reproductive syndrome virus (PRRSV) i Vaccinia virus strain Elstree bedgcymi alternatywa dla
niebezpiecznego szczepu, zgodnie z zatwierdzeniem modyfikacji metodyki PN-EN 14675+2015-06
przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr

DIB-IBW.00 13.12.2022.

Ekolabos sp. z 0.0 biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinski
,s p-zo.0. www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw ) )
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7. WYNIKI BADAN
Wyniki badan produktu przedstawiono w tabelach 1-2.
Tabela 1. Wyniki testow walidacji

Organizm testowy a A B C D

Bovine enterovirus Type 1

(ECBO) 8,42 0,12 8,35 1,2 0,52
PRRSV 8,24 0,22 8,17 2,2 0,48
Vaccinia virus strain 8,54 0,42 8,46 2.4 0,38
Elstree
Influenza A H5N1 8,34 0,38 8,29 1,9 0,60

a- miano wirusa uzytego do badan wyrazone w postaci logarytmiczne;j.

A- réznica miedzy wirusem zmianowanym w zneutralizowanym produkcie a mianem wirusa
B- kontrola miana wirusa z uzyciem PBS zamiast badanego produktu.

C- Redukcja miana wirusa po 30 minutach badania z referencyjnym produktem biobdjczym.
D- kontrola skutecznosci neutralizacji badanego produktu

biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492
Ekolabos sp. z 0.0.
, www.ekolabos.pl NIP: 8943061284
ul. Dunska 9, 54-427 Wroctaw
tel: +48 71 738 20 25 REGON: 361267090

Podpisano: Mateusz Latosinski
Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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Tabela 2. Wyniki badania

Wyniki dla poszczegdlnych stezen w % objetosciowych produktu
(warunki badania: czas: 30 min, temperatura: 10°C + 1°C)

Organizm testowy a 80% 0,1% 0,01%
b R b R b R
Bovine enterovirus Type 1
8,42 <4,00 >4,42 7,42 1,00 8,04 0,38
(ECBO)
PRRSV 8,24 <4,00 >4,24 7,23 1,01 8,13 0,11
Vaccinia virus strain 8,54 <4,00 >4,54 | 8,01 0,53 8,19 0,35
Elstree
Influenza A H5N1 8,34 <4,00 >4,34 7,62 0,72 7,97 0,37

R- a-b uzyskana redukcja miana wirusa.
b- pozostate miano wirusa po czasie kontaktu t

Ekolab biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosifski
ul oDauhZT(:pg' 252'_(;'27 Wrodtaw www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
' tel: 48717382025 REGON: 361267090 AV EOAR TR TOD IR s
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Uwagi szczegdlne:
Weryfikacja metodyki — wymagania i limity :
e Miano wirusa a, uzytego w badaniu wynosi co najmniej 10% (28 Ig), lub jest co najmniej
wystarczajgco wysokie do wykazania R powyzej 4lg,
e A wynosi maksymalnie 1
e B jest mniejsze o najwyzej 1 od g,
e (Cjest pomiedzy0,5a2,5,

e D wynosi maksymalnie 0,5.

8. WNIOSKI
Dostarczona prébka produktu, badana wedfug normy PN-EN 14675+2015-06, w czasie 30 min,
temperaturze 10°C, w obecnosci substancji obcigzajacych, wykazuje dziatanie bdjcze przeciwko

wirusom (redukcja >4 Ig) wobec:

Bovine enterovirus Type 1 (ECBO) ATCC VR-248 w stezeniu 80%
PRRSV RVB-0209 w stezeniu 80%
Vaccinia virus strain Elstree ATCC VR-1549 w stezeniu 80%
Influenza A H5N1 VNO4 pLAIV w stezeniu 80%

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testéw spetniaty wszystkie wymagania metodyki oraz

miescity sie w wyznaczonych limitach.

Data wydania: 19.03.2026

Raport wykonat: Mgr Inz. Jakub Jatéwko
Wyniki autoryzowat: Mgr Inz. Jakub Jatéwko
Raport zatwierdzit: Inz. Mateusz Latosinski

- - - KONIEC RAPORTU - - -
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