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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 tesiu byvlo vvhodnotit
bezpefnost kosmetickvch prostfedkno tak aby vyhovovaly a odpovidaly jejich

plinovanému pouiii,
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Dermograficka data Géastnik( studie

' Cislo | Datum studie | Pohlavi ' Datum vék
subjektu narozeni
001 26.2014 —6.6.2014 F 30.2.1957 57 |
002 2.6.2014 —6.6.2014 z 19.6,1989 25
003 26.2014 -662014 M 8.10.1983 31
| 004 2.6.2014 —66.2014 Z 3.3.1959 55 |
| 005 262014 -6.6.2014 M 2961978 36 |
006 26.2014-662014 M 24.8.1957 57
007 262014 -656.2014 z 18.3.1985 29
008 2.6.2014 —6.6.2014 M 19.6.1956 58
009 2.6.2014 -66.2014 M 7.10.1979 35 |
010 26.2014 -6.6.2014 Z . 9.2.1974 40 |
011 26.2014 - 6.6.2014 M 3.6.1987 27
012 262014 —6.6.2014 M 18.5.1966 48
013 26.2014-66.2014 Z 31.7.1995 19 |
014 2.6.2014 - 6.6.2014 z 5.3.1952 62
| 015 262014 -662014 M 10.12.1978 36 |
016 2.6.2014 -6.6.2014 M 2.10.1990 24 |
017 262014 —66.2014 Z 2.3.1981 33
018 26.2014—66.2014 z 27.8.1991 23
019 26.2014-6.62014 Z 19.3.1955 59
020 2,6.2014 -6.6.2014 M 7.12.1954 60
021 26.2014 — 662014 z 15.3.1956 58
022 26,2014 —6.6.2014 2 561067 | 47 |
023 262014 -66.2014 z 4.9.1965 49
024 26.2014—6.6.2014 M 5.3.1961 53
025 26.2014-6.6.2014 7 12.6.1950 |' fﬁl
.
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Testované pripravky:

Kod prostredku| Nazev prostredku Typ testu
1 Leontina JOT !
2 | Mariela repelent JUT
3 Golias Osvézujici a chiadivy gel na nohy JUT
i Rul_:m Sprchovy gel s yogqurtem a olivovym JOT
olejem
5 | 69 Sprchovy gel - JOT
12 Green Tonic Sprchovy gel - JOoT

Klig:
JUT - jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

JOT - jednoduchy aplikacni otevieny epikutanni test

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

aby vyhovowvaly planovanému pouZivani.

Popis metody JUT:

Mislta uréena pro aplikaci testovaného kosmetického pfipravku jsme offeli gazou napusiénou 70%
izopropylalkoholem a ponechali volné aZ do vysudeni. Oklusivni naplast Leukotest BOF Beirsdorf AG
s testovanym prostiedkem byla aplikovana (stfikatkou nebo pipetou) na wvolami strany prediokti, paZe a
na zada (viz. nize) v mnozstvi 0.07 - 0,10 ml. Subjekty byly instruovany, aby udrzovaly testovou oblast
suchou po celou dobu testu. Nejdéle po 24 hodinach byla subjektim néplast odstranéna naplast a zbyiky
testovaného materidiu setfeny Gistou vodou. Po 30 minutach, po 24, po 48 a po 78 hodinach byla
posouzena koZni reakce (erytém, edem, tvorba Supin &i jiné reakce zaznamenané osobou v testu).

Masledné byl stanoven Index primami kozni iritace IKI.

Popis metody JOT:

PouZivd se u pfipravkd, kieré se oplachuji. AvSak v pfipadech opakované denni aplikace nebo za
podminek vysoké koncentrace tenzidl, kdy lze pfedpokladat kumulativni Géinek, nebo u déti, mize
vedouci testu rozhodnout o pouZiti metoediky JUT — (viz vy3e) nebo opakovaneho epikutanniho okluzivniho
testu — viz specialni protokol. Mista uréend pro aplikaci testovaného kosmetického pfipravku jsme offeli
gazou napusténou 70% izoproplyalkoholem a ponechali voiné aZ do vysuSeni. Prostfedek miZe byt

aplikovany fedény nebo v koncentrované formé na vnitfni stranu piedlokti, paZe nebo zada. Prostiedek se




aplikuje sklenénou tyéinkou nebo tampdénem na volami stranu predlokti, paZze nebo zada. Délka aplikace
je 15 — 30 minut. Poté se nevstieband &ast prostiedku oplachne vodou nebo se lehce setie. Vyhodnoceni

se provadi ihned po odstranéni prostiedku, déle pak po 24 a 48 hodinach,

Kriteria vybéru dobrovolnikd:
1. MuzZ nebo Zena
2. VEK 18-85 let

3. Podepsany informovany souhlas

Vyluéujici kritéria:

1. Téhotenstvi nebo kojeni nebo snaha otéhotnét dopinéna medikaci

|

jakekoliv zjevné onemocnéni

2
3. pouZivani topickych nebo systémovych léiv, které mohou interferovat s testem
4. pozitivni anamnéza koznich nebo alergickych onemocnéni
5. spoluprace na jakémkoliv jiném testu provadéném na stejném misté kiZe v predchazejicich 4
mésicich
SoubéZna spoluprace na jakémkoliv dalim testy
Podrazdéni kize v misté zamySieného testu
Clen rodiny (partner, potomek, sourozenec, potomek sourozencl), zaméstnanec spoleénosti

provadéjici testovani

Informovany souhlas:
Vsechny testované subjekty obdrZely formulaf informovaného souhlasu popisujici cile a metody testu. Jejich

podpisy jsou na standardnich Souhlasech. Informované souhlasy jsou uloZeny u vedouciha testu.

C) Studie - vedouci testu zaskrine spravny typ studie
X | 2) jednoduchy aplikaéni uzavieny naplast'ovy epikutanni test s okluzi
Oklusivni naplast s testovanym prostfedkem: 2-Mariela repelent; 3-Golias Osvézujici a chladivy gel na nohy
byla aplikovana na levou 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 subjektim naplast odstranéna a zbytky
testovaného materidlu setfeny tistou vodou. Po 30 minutach, po 24, 48 a 72 hodinach byla posouzena kozni

reakce,




E b) jednoduchy aplikaéni otevieny epikutianni test

Prostredek: 1-Leontina; 4-Rubin Sprchovy gel s yogurtem a olivovym olejem; 5-69 Sprchovy gel; 12-Green
Tonic Sprchovy gel byl aplikovan v roziedéné formé - vodou nia 10% roztok - tamponem na volarni stranu
praveho prediokti. Délka aplikace byla 30 minut. Poté byla nevstfebana &ast prostiedku oplachnuta vodou,
Viyhednoceni bylo provedenao ihned po odstranéni prostfedku, dale pak po 24 a 48 hodinach,

1. Stupefi 2 - erytém s edémem, papulami nebo vesikulami

2. Stupen 3 nebo 4 - erytém s nebo bez edému, papul nebo vezikul

3. Jakékoliv neoéekévana reakce mimo skorovy systém

Pokud se objevila jakakoliv zavazna iritace v dobé aplikace néplasti, byly subjekty instruovany o nutnosti

odstranéni naplasti, oplachnuti mista gistou vodou a navitévy vedouciho studie.

Postup posouzeni stavu pokozky:;
Teslové misto bylo posouzeno vizudlné pii standardnich svételnych poedminkach odborné zphsobilou osobou,
Systém skorl bere v potaz nékolik riznych symptomd na pokozce. Jednotlivym symptomdm byla pfifazena riizna

¢iselna hodnoceni,

Tvorba edemu:

| Symptom _ | Zkratka | Hodnoceni
Vezikula V 5 B
Silny edém (pfevy3eni oblasti aplikace o vice jak 1 mm) E 4
| Stfedné silny edém (pievyseni oblasti aplikace do 1 mm) P | 3
Mirny edém (dobfe definovatelné okraje) _ R 2
Sotva znatelny edém F 1 -
Bez edému D 0
Kazde reak?bylbmnu hednoceni charakterizujici silu Symptomu, |
Tvorba erytému:
0 = bez viditelného erytému
1 = miniméini tvorba erytému (reakce slabé patrna)
2 = dobie patrny erytém difuzniho charakteru
3 = erytém s tvorbou edému
4 = erytem s edemem a vezikulaci (poskozeni do hioubky)
e e . e




Vyhodnoceni se provadi Indexem primari koZni iritace Iy, , ktery vyjadiuje primér ze souttu stupné reakce pro
zanét a edém v jednotlivych intervalech odeéitani u jednoho probanda s naslednym vypoétem primeéru u vech

exponovanych probandd.

Vysledky:

Meitics oo wnnunpanin e €05
Mimé iritujici........ocoan lgy=05
Stiedné intujici..............o... g2 3,0
Silné iritujici az korozivni..... |, = 5,0

D) Zhodnoceni a zavér

Testované kosmelické piipravky: 1-Leontina; 2-Mariela repelent; 3-Golias Osvézujici a chladivy gel na nohy:
4-Rubin Sprchovy gel s yogurtem a olivovym olejem; 5-69 Sprchovy gel: 12-Green Tonic Sprchovy gel;
byly hodnoceny dle vySe uvedenych testll a lze je po strance zhodnoceni dermélni snaselivosti doporudit
k zamyslenému pouZivani. Za danych podminek testovani nebyla u dobrovolnikii zaznamenana #adna objektivni
initativni reakce ani Zadné subjektivni negativni pozorovani. Vyrobky Ize doporuéit z ko#niho hlediska k uréenému
uzZiti.

Test se uskuteénil se souhlasem Etické komise SynCare oznamené SUKL Praha.
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Vyhotoveno dne: 6.6.2014 e i g i O O e a mae
Vedouci studie: Doc. MUDT, Jdr% Rulcova




Tleayes
; EPEPO e
sumad
o e | o
{11
0 0
0 0
0 0
il 1]
] i
0 o
0 o
[i] (1]
i il 0
0 i (]
] 0 il
(] (4] ]
i i Q
i i )
i ik n 0 o 0
n i o a o i 6
i i i i (] 0 %
[ 0 i i il 0 L
] 0 1 0 i 0 B
i i o 0 ] 0 B
i i @ 0 0 n [
0 0 il 0 0 i £
0 o i il i o T
i 1] 0 1} i 0 E
T IE 1_ P opsy
FLOCD ‘angE(]

AIQNS IQEILIL [UZOY JUBNPIAIpU]




