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A) Prehled

Typ a cile testu: Test byl proveden dle Cosmetic Product Test Guidelines for the assessment of
human skin compatibility. Colipa, Brusel 1997, Cilem testu bylo vyhodnolil
bezpetnost kosmetickych prostfedku k. aby vyhovovaly a edpovidaly jejich

plinovancim pouZiti.




Dermograficka data G¢astnika studie

Cislo ‘Datum studie Pohlavi Datum vek
subjektu narozeni
007 3.8.2015—7.8.2015 M 27.12.1964 51
002 3.8.2015 — 7.8.2015 Z 12.9.1950 65
003 3.8.2015 - 7.8.2015 3 21.4.1963 52
004 3.8.2015-7.8.2015 M 19.6.1956 59
| 005 3.8.2015-7.8.2015 M 10.3.1980 35
006 3.8.2015 - 7.8.2015 z 10.11.1982 33
007 3.8.2015-7.8.2015 Z 15.7.1960 55
008 3.8.2015 — 7.8.2015 2z " 15.6.1986 29
009 3.8.2015-7.8.2015 z 23.3.1964 51
010 "3.8.2015 - 7.8.2015 M 8.12.1983 32
011 3.8.2015 - 7.8.2015 ™ 6.11.1987 28
012 3.8.2015—7.8.2015 z 19.12.1962 53
013 3.8.2015 - 7.8.2015 ya 8.10.1964 51
014 3.8.2015 - 7.8.2015 Z 27.5.1960 55
015 3.8.2015-7.8.2015 M 23.7.1968 47
016 3.8.2015— 7.8.2015 z 3.6.1976 3g
1017 3.8.2015 - 7.8.2015 M 24.11.1988 27
018 3.8.2015—7.8.2015 M 9.4.1968 47
019 3.8.2015—- 7.8.2015 Z 14.8.1975 40
020 3.8.2015—7.6.2015 M 27.9.1952 63
021 3.8.2015-7.8.2015 Z 5.8,1964 51
022 3.8.2015 - 7.8.2015 Z 10.8.1962 53
023 382015 7.8.2015 z 21.7.1980 35
024 3.82015-7.8.2015 z 2.10.1980 35
025 3.8.2015 - 7.8.2015 ] 3.11.1957 58

“Kiie M-muz Z - Zena




Testované pripravky:

Kad prostredku| Nazev prostredku ' ' Typ testu

Propolisovy péstici pletovy krém — noéni
1 i JUT
intenzivni péée — 132-2015

5 Lnény péstici pletovy krém — noéni péce - pro it
normalni/mastnou plet — 132/3-2015

i Propolisovy péstici plefovy krém — denni- :‘ it
intenzivni péée — 133/2015

" Lnény péstici pletovy krém — notni péce - pro ey
normaini/mastnou plet'— 133/3-2015 '

: Rtyna univerzalni pletovy krém s yogurtenem a JUT
vitaminy — 148-2015

8 "L 02 Speciaini viasovy Sampon — 167-2015 JOoT
Rtyna péstici krém na krk, dekolt a poprsi — 169- T
T JUT
2015
g Pupalkovy pletovy krém — 193-2015 JUT
9 | Dental activ Propolisovy zubni gel — 194/3-2015 JUT

KliE:
JUT - jednoduchy aplikaéni uzavreny naplastovy epikutanni test s okluzi

JOT - jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test

B) Design studie
Cil testu:
Cilem studie bylo pfesné zhodnoceni bezpecnosti kosmetickych vyrobkl — dermdini snasenlivosti — tak

aby vyhovovaly planovanému pouZivani.

Popis metody JUT:

Mista uréena pro aplikaci testovaného kosmetickeho pfipravku jsme otfeli gdzou napusténou 70%
izopropylalkcholem a ponechali voing az do vysueni. Oklusivni naplast Leukotest BDF Beirsdorf AG
s testovanym prostiedkem byla aplikovana (stifkatkou nebo pipetou) na volami strany piedlokti, paze a
na zada (viz. nize) v mnoZstvi 0,07 - 0,10 ml. Subjekty byly instrupvany, aby udrZovaly testovou oblast
suchou po celou dobu testu. Nejdéle po 24 hodinach byla subjektiim naplast odstranéna naplast a Zbytky
testovaného materialu setfeny &istou vodou. Po 30 minutach, po 24, po 48 a po 78 hodinach byla
posouzena koZni reakce (erytem, edem, tvorba Supin & jiné reakce zaznamenané osobou v testu).

Nasledné byl stanoven Index primarni koZni iritace IKI.




Popis metody JOT:
Poufiva se u piipravkl, které se oplachuji. Avsak v pfipadech opakované denni aplikace nebo za
podminek vysoké koncentrace tenzidd, kdy lze piedpokladat kumulativni Gcinek, nebo u déti, miZe
vedouci testu rozhodnout o pouZiti metodiky JUT — (viz vySe) nebo opakovaného epikutanniho okluzivniho
testu — viz specialni protokol. Mista uréend pro aplikaci testovaného kosmetického pfipravku jsme otieli
gazou napuiténou 70% izoproplyalkoholem a ponechali volng a# do vysudeni. Prostiedek miZe byt
aplikovany fedény nebo v koncentrovane formé na vnitini stranu piedlokti, paZe nebo zada, Prostiedek se
aplikuje skienénou ty&inkou nebo tampdénem na volami stranu predlokti, paZe nebo zada. Délka aplikace
je 15 — 30 minut. Poté se nevstiebana ast prostiedku oplachne vodou nebo se lehce setfe. Vyhodnoceni
se provadi ihned po odstranéni prostredku, dale pak po 24 a 48 hodinach.
Kritéria vybéru dobrovolnikd:

1. MuZ nebo Zena

2. Vék18-65]et

3. Podepsany informovany souhlas

Vyluéujici kritéria:
1. Teéhotenstvi nebo kojeni nebo snaha otéhotnét dopinéna medikaci
2. jakékoliv zjevne onemocnéni
3. pouzivani topickych nebo systémovych léciv, které mohou interferovat s testem
4. pozitivni anamnéza koZnich nebo alergickych onemocnéni
5. spoluprace na jakémkoliv jiném testu provadéném na stejném misté kize v pfedchazejicich 4

mésicich

=

Soub&#na spoluprace na jakémkoliv dalsim testu
Podrazdéni kize v misté zamysleneho testu
Clen rodiny (partner, potomek, sourozenec, potomek sourozencll), zaméstnanec spolecnosti

provadéjici testovani

Informovany souhlas:
Viechny testované subjekty obdrzely formular informovaného souhlasu popisujici cile a metody testu. Jejich

podpisy jsou na standardnich Souhlasech. Inforrmované souhlasy jsou uloZeny u vedouciho testu.




C) Studie — vedouci testu zaskrine spravny typ studie
¥ | a) jednoduchy aplikatni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

Oklusivni naplast s testovanym prostfedkem: 1-Propolisovy péstici pletovy krém — noni intenzivni péce
— 132-2015; 2-Lnény péstici pletovy krém — noéni péie - pro normalni/mastnou plet' — 132/3-2015; 3-
Propolisovy péstici pletovy krém — denni intenzivni péce — 133/2015; 4-Lnény péstici pletovy krém —
noéni péce - pro normalnifmastnou plet — 133/3-2015; 5-Rtyna univerzaini pletovy krem s
yogurtenem a vitaminy - 148-2015; 7-Rtyna péstici krém na krk, dekolt a poprsi — 169-2015; 8-
Pupalkovy pletovy krém — 193-2015; 9-Dental activ Propolisovy zubni gel — 194/3-2015 byla aplikovéna
na pravou polovinu zad v mnozstvi 0,07 — 0,10 ml. Subjekty byly instruovany, aby udrzovaly testovou oblast
suchou po celou dobu testu. Po 24 hodinach byla subjekiim naplast odstranéna a zbytky testovaneho

materialu setfeny &istou vodou. Po 30 minutach, po 24, 48 a 72 hodinach byla posouzena koZni reakce.

X | b) jednoduchy aplika&ni otevieny epikutanni test

Prostiedek: 6-L 02 Specialni viasovy $ampon — 167-2015 byl aplikovan v roziedéné formé - vodou na
10% roztok - tampénem na volarni stranu pravé paze. Délka aplikace byla 30 minut. Polé byla nevstieband

g4st prostiedku oplachnuta vodou. Vyhodnoceni bylo provedeno ihned po odstranéni prostiedku, dale pak
po 24 a 48 hodinach.

1. Stupef 2 — erytém s edémem, papulami nebo vesikulami

2. Stupefi 3 nebo 4 — erytém s nebo bez edému, papul nebo vezikul

3. Jakakoliv neofekavana reakce mimo skorovy system

Pokud se objevila jakakoliv zavaZna iritace v dobé aplikace naplasti, byly subjekty instruovany o nutnosti

odstranéni naplasti, oplachnuti mista Gistou vodou a névitévy vedouciho studie.

Postup posouzeni stavu pokozky:
Testové misto bylo posouzeno vizuélné pii standardnich svételnych podminkach odborné zplsobilou osobou.
Systém skérii bere v potaz nékolik riznych symptomi na pokoZce. Jednotlivym symptomiim byla piifazena rizné

tiselnd hodnoceni,

Tvorba edému:

Symptom . ' [ Zkratka | Hodnoceni
Vezikula - F = T &

Silny edém (pievySeni oblasti aplikace o vice jak 1 mm) E 4

Stiedneé silny edém (pievyseni oblasti aplikace do 1 mm] P 3

Mirny edém (dobfe definovateiné okraje) T R 550 |l

Sotva znatelny edém F 1




['Eez edému D 0

KaZdé reakdi bylo dale piifazeno hodnoceni charakterizujici silu symptomu.

Tvorba erytemu:
0 = bez viditelného erylému
1 = minimdlni tvorba erytému (reakce slabé patma)
2 = dobie patiny erytém difuzniho charakieru
3 = erytém s tvorbou edemu
4 = erytém s edémem a vezikulaci (po3kozeni do hloubky)

Vyhodnoceni se provadi Indexem primarni koZni iritace la . ktery vyjadiuje primér ze souttu stupné reakce pro

zanét a edém v jednotlivych intervalech odeditani u jednoho probanda s naslednym vypodtem priméru u vech

-
| exponovanych probandi.
|
Vysledky:
NEIFUICT. . eeererr vreeeeeeens I < 0,5
Mirné intujici.........ooooeeeeee 20,5
Stiedn& irtujici... ... lg=3.0
Silné iritujici aZ korozivni..... g2 5,0
D) Zhodnoceni a zaver
Testované kosmetické piipravky: 1-Propolisovy péstici pletovy krém — noéni intenzivni péce — 132-2015; 2-
Lné&ny péstici pletovy krém — noéni péce - pro normalni/mastnou plet’ — 132/3-2015; 3-Propolisovy péstici
- pletovy krém — denni intenzivni péce - 133/2015; 4-Lnény péstici pletovy krém — noéni péce - pro

normalnifmastnou plet’ — 133/3-2015; 5-Rtyna univerzaini pletovy krém s yogurtenem a vitaminy — 148-
2015: 6-L 02 Specialni vlasovy Sampon — 167-2015; 7-Rtyna péstici krém na krk, dekolt a poprsi — 169-
2015; 8-Pupalkovy pletovy krém — 193-2015; 9-Dental activ Propolisovy zubni gel — 194/3-2015 byly
hodnoceny dle vyse uvedenych testd a lze je po strance zhodnoceni dermalni snasenlivosti doporudit
k zamyslenému pouZivani. Za danych podminek testovani nebyla u dobrovolniké zaznamenana Zadna objektivni
iritativni reakce ani Zadné subjektivni negativni pozorovani. Vyrobky [ze doporuéit z koZniho hlediska k urfenému
uZiti.

Test se uskute&nil se souhlasem Etické komise SynCare oznamené SUKL Praha.

o
.
Vyhotoveno dne 7.8.2015 Sy, ¢z
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Vvedouci studie: Doc. MUDr. Jarmila Rulcova
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