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ODBORNY POSUDEK k provedené zkouSce stanoveni koZni snaSenlivosti u lidi.

PREDMET ZADOSTTI:
K Vasi zadosti ze dne 22.10.2011 o posouzeni studie koZni snaSenlivosti u hidi u niZe

uvedeného éistictho prostfedku, Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK:
CELESTINA s vuni citrusu — pripravek na rucni myti nadobi

Vyrobee:
MISSIV A, spol. s r.o. 1 ,, )
V oblouku 588/21, 400 07 Usti nad Labem — CESKA REPUBLIKA

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Kvalitativni slozeni vyrobku véetn navodu na pouZiti.
Protokol o zkouice stanoveni ko#ni snadenlivosti u lidi, referenéni &islo 103-22102011.

PROVEDENA ZKOUSKA:

Zkougku stanoveni ko#ni snaSenlivosti u lidi provedla KoZni ordinace - MUDr. Andrea
Vocilkova, spol. s r.o., Makovského 1393, 163 00 Praha 6 ve dnech 12.-14.10.2011. Zkouska
byla provedena dle Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin

Compatibility, COLIPA, Bruxelles, 1995.

ODBORNE POSOUZENT:
Vyhodnoceni vysledku zkousky stanoveni kozni snaSenlivosti u lidi provedla MUDr.
Dagmar Jirova, CSc., Nérodni referenéni centrum pro kosmetiku, Statni zdravotni Gstav, Praha

10 pod &¢j. CTZB 187-2898/11-419.
ZAVER:

U vyse uvedeného C¢istictho prostfedku nebyl prokdzin za podminek testu potencial
drazdivosti pro kizi.

STATNIi ZDRAVOTNI USTAV N5
Centrum toxikologie MUDr. D'zigm:ir’]‘ﬁnvﬁ, CSec.
a zdravotni bezpecnosti vedouci

Srobarova 48, 100 42 Praha 10 Centrum toxikologie a zdravotni bezpeénosti

PRILOHA:
Protokol o zkousce stanoveni kozni snasenlivosti u lidi, referenéni €. 103-22102011

TELEFONNT CISLO USTREDNY: 267 081 111  BANKOVNI SPOJENT: 1730101/0710 - T I 75010330
FAX: 272 744 354



PROTOKOL O ZKOUSCE _
STANOVENI KOZNI SNASENLIVOSTI U LIDI

Zkousku provedlo:

Kozni ordinace, MUDr. Andrea Vocilkova, spol. s r.o.,
Makovského 1393, 163 00 praha 6

Zkousku vyhodnotilo: Ndrodni referencni centrum pro kosmetiku
(statni zdravotni uGstav Praha, Centrum zdravi a 2Zivotnich
podminek) .

Vvyrobce:

Missiva, spol. s r.o., V oblouku 588/21, 400 07 Usti nad
Labem

Datum: 12. - 14.10.2011
Referen¢éni ¢islo: 103-22102011

Zkouska byla provedena dle Zkousky kozni snaSenlivosti u 1idi
(Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin
Cﬂmpatihi1it¥, Colipa, Bruxelles 1995, COLIPA = The European
Cosmetic Toiletry and Perfumery Association)

Cil _gkouﬁk{; , stanoveni  kozni  sndSenlivosti  zkouSeného
materidlu u 1idi

ZPRAVA 0O PROVEDENI TESTU (TEST REPORT)
TESTOVANE VZORKY (pracovni ndzvy):
1. Celestina s vini cirtusu - pripravek na rucni myti nadobi
PRIPRAVA VZORKU

vzorek byl aplikovan v redéni 2% ve vodé v mnoZstvi 0,1g.

POKUSNE 0SOBY

vybér pokusnych osob a postup testovani se Fidi princiﬂy
zakotvenymi v Mezindrodni etické smérnici pro biomedicinsky
vyzkum zahrnujici Tidské ac¢astniky (CIOMS Zeneva 1993). Studie
je realizovana se souhlasem eticke komise szU.

Vybér osob je provadén na principu Gplné dobrovolnosti.
vsichni dobrovolnici splnili podminky pro zarazeni do studie a
za timto (Ocelem vyplnili specialni dotaznik. veskera
dokumentace o studii je divérna. Testu se zucastnilo 15 osob.




SOUBOR POKUSNYCH OSOB

Tab. €. 1:
Cislo pokusné Inicialy Vék Pohlavi
osoby
1 LB 23 z
2 JV 25 M
3 oV 28 M
4 PZ 23 M
5 AV 51 Z
6 KK 25 z
7 GK 39 z
8 SK 54 M
9 LN 26 M
10 AJ 24 z
11 ZS 28 z
12 RS 40 M
13 MK 24 M
14 Z0 25 z
15 MH 65 M

[




METODIKA TESTU
Studie zahrnovala:

. I];edr_mrézmr},? uzavreny kozni test (patch-test v semiokluzi na
uzi zad)

Jednorazovy uzavreny koZni test

Na horni cast zad byl aplikovan v semiokluzi vzorek
v mnozstvi_ 0,1 g. Doba expozice byla 4 hodiny. Zbytky
testovane latky byly odstranény oplachnutim a jemnym setienim.
odecet byl provadén v intervalech 60 minut po odstranéni
testu, pote po 24 a 48 hodinach.
semiokluzivni obvaz: Curatest (Lohman/Rauscher)

SYSTEM KLASIFIKACE KOZNI REAKCE

Reakce Ciselné_hodnoceni
ERYTEM - ZARUDNUTTL:

bez erytému 0

velmi slaby erytém, sotva zfetelny 0,5

slabé zarudnuti, teckovité a difuzni 1

mirné jednolité zarudnuti 2

silné jednolité zarudnuti 3

plamenné zarudnuti 4
SUCHOST - SUPINATENT:

bez Supinaténi 0

suchd kiize bez Supinaténi; vzhled vyhlazeny

a napjaty 0,5

Jjemne, lehké Supinaténi

mirné Supinateéni 2

silné Supinaténi s velkymi Supinami kiize 3

ra

EDEM:
edeém nepritomen =

edém pritomen +




VYSLEDKY

VZ 1
~ Doba odeétu/kozni reakce
pokusna 60 min 24 h 48 h
osoba €. po skonéeni apl. po skonéeni apl. po skonéeni apl.
erytém suchost edém |erytém suchost edém | erytém suchost edém
1 0 0 - 0 0 -l O 0 -
2 0 0 - 0 0 -| O 0 -
3 0 0 - 0 0 -1 0 0 -
4 0 0 - 0 0 -1 0 0 -
5 0 0 - 0 0 -1 O 0 -
6 0 0 - 0 0 -1 O 0 -
7 0 0 - 0 0 -| O 0 -
8 0 0 - 0 0 -1 O 0 -
9 0 0 - 0 0 -l O 0 -
10 0 0 - 0 0 -l O 0 -
11 0 0 - 0 0 -| O 0 -
12 0 0 - 0 0 -1 0 0 -
13 0 0 - 0 0 -1 0 0 -
14 0 0 - 0 0 -1 O 0 -
15 0 0 - 0 0 -| O 0 -




VYHODNOCENE VYSLEDKU (ASSESSMENT OF RESULTS)

Za podminek testu nebyla u pokusnych osob zaznamendna reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi.

Datum: 22.10.2011
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Za spravnost vysledki: MUDr. Dagmar Jirovd, CSc! /e
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