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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 byle vyhodnodl
bezpetnost kosmetickych prostfedkn tak. aby vvhovovaly a odpovidaly jejich

pliangvanéimm ponsili.




Dermograficka data ac¢astnikd studie

Cislo Datum studie Pohlavi Datum [ vék
subjektu narozeni
001 14.10.2013 - 22.10.2013 Z 5.7.1964 49
002 14.10.2013 - 22.10.2013 Fd 26.8.1958 55
003 14.10.2013 - 22.10.2013 M - 6.12.1977 36
004 14.10.2013 - 22.10.2013 2 10.5.1990 23
005 '14.10.2013 - 22.10.2013 M 3.2.1974 39
006 14.10.2013 - 22.10.2013 M 15.1.1993 20
007 | 14.10.2013 - 22.10.2013 M 5.3.1961 52
008 14.10.2013 - 22.10.2013 Z 16.8.1949 64
-~ | 009 14.10.2013 - 22.10.2013 M 6.11.1987 26
010 14.10.2013 - 22.10.2013 Z - 1531956 | 57 |
011 14.10.2013 - 22.10.2013 Z 29.1.1958 55
012 14.10.2013 - 22.10.2013 Z 13.0.1978 35
013 14.10.2013 - 22.10.2013 M 27.9.1952 61
014 14.10.2013 - 22.10.2013 Z 18.2.1959 54
015 14.10.2013 - 22.10.2013 z 11.4.1988 25
016 14.10.2013 - 22.10.2013 M 11.9.1952 61
017 14.10.2013 - 22.10.2013 z 3.8.1965 48
018 1410.2013-22102013| = M 18.5.1966 47
019 14.10.2013-22.10.2013 | M 30.9.1965 48
020 14,10.2013 - 22.10.2013 z 231973 40
- 021 14.10.2013 - 22.10.2013 J Z 17.2.1991 22
022 | 14.10.2013 - 22.10.2013 | o 3.8,1982 31
023 [ 14.10.2013 - 22.10.2013 z 151984 39
024 14.10.2013 - 22.10.2013 | M 2.8.1984 29 |
025 14.10.2013 - 22.10.2013 ’I z 551978 35
Klig: M- muz Z- Zena




Testované pripravky:

Kod prostredku Nazev prostredku Typ testu
A Dental activ zubni gel JOT |
Levandulové Eistici pletove S
B . JUT
miéko
Levandulové Eistici pletové
c - JUT
tonikum
- Levandulovy cistici pletovy
D JUT
gel
Levandulovy denni pletovy |
S JUT
krém
- Levandulovy noéni pletovy )
s ) i x JuT
| rem
Klié:

JUT - jednoduchy aplikacni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

JOT - jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test

B) Design studie

Cil testu:

Cilem studie bylo pfesné zhodnoceni bezpeénosti kosmetickych wyrobkd — dermaini snagenlivosti — tak

aby wyhovovaly planovanému pouZivani.

Popis metody JUT:
Mista urtena pro aplikaci testovaného kosmetického pfipravku jsme offeli gézou napu3ténou 70%

Nasledné byl stanoven Index primami kozni irtace 1K1,

izopropylalkoholern  a ponechali volné aZ do vysudeni. Oklusivni naplast Leukotest BDF Beirsdorf AG
s testovanym prostiedkem byla aplikovana (stiikackou nebo pipetou) na wvolami strany piedlokti, paze a
na zada (viz. niZe) v mnozstvi 0,07 - 0,10 ml. Subjekty byly instruovany, aby udrZzovaly testovou oblast
suchou po celou dobu testu. Nejdéle po 24 hodinach byla subjektim naplast odstranéna naplast a zbytky
testovaneho materialu setfeny Cistou vodou. Po 30 minutach, po 24, po 48 a po 78 hodinach byla

posouzena koZni reakce (erytém, edém, tvorba Supin & jiné reakce zaznamenané osobou v testu).




Popis metody JOT:

PouZivad se u piipravkl, které se oplachuji. Avsak v pfipadech opakované denni aplikace nebo za
podminek vysoké koncentrace tenzidd, kdy lze pledpokladat kumulativni G8inek, nebo u déti, mdze
vedouci testu rozhodnout o pouZiti metodiky JUT — (viz vy3e) nebo opakovaného epikutanniho okluzivniho
testu — viz specidlni protokol. Mista urfend pro aplikaci testovaného kosmetického piipravku jsme otfeli
gazou napusténou 70% izoproplyalkoholem a ponechali volné az do vysuSeni. Prostfedek miize byt

aplikovany fedény nebo v koncentrované formé na vnitini stranu pfedlokti, paze nebo zada. Prostfedek se

aplikuje sklenénou tycinkou nebo tampdnem na volami stranu prediokti, paZe nebo zada. Délka aplikace
je 15— 30 minut. Poté se nevstrebana &ast prostfedku oplachne vodou nebo se lehce setfe. Vyhodnoceni

se provadi ihned po odsiranéni prosifedku, dale pak po 24 a 48 hodinach,

Kritéria vyberu dobrovolnikd:

—"
1. Muz nebo Zena
2. VWEk 18 — 865 let
3. Podepsany informovany souhlas
Vylucuijici kritéria:
1. Téhotenstvi nebo kojeni nebo snaha otéhotnét dopinéna medikaci
2. jakekoliv zjievné onemocnéni
3. pouZivani topickych nebo systémowych 1éEiv, 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
6. SoubéZna spoluprace na jakémkoliv dalsim testu
ok Podrazdéni kiize v misté zamySleného testu
8. Clen rodiny (partner, potomek, sourozenec, potomek sourozencli), zaméstnanec spoleénosti
provadéjici testovani

Informovany souhlas:
Viechny testované subjekty obdrZzely formulal infermovaného souhlasu popisujici cile a metody testu. Jejich
podpisy jsou na standardnich Souhlasech. Formulaf informovaného souhlasu je piiloZen v piiloze. Informované

souhlasy jsou ulozeny u vedouciho testu.




C) Studie — vedouci testu zaskrine spravny typ studie

¥ | a) jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

Cklusivni naplast s testovanym prostiedkem: B:Levandulové &istici pletové miéko: C:Levandulové Eistici
pletové tonikum; D:Levandulovy tistici pletovy gel; E:Levandulovy denni plet'ovy krém; F:Levandulovy
nocni pletovy krém byla aplikovana na volarni stranu pravého predlokti v mnozstvi 0,07 — 0,10 mi. Subjekty
byly instruovany, aby udrzovaly testovou oblast suchou po celou dobu testu. Po 24 hodinéch byla subjektim
naplast odstranéna a zbytky testovaného materidlu setfeny Gistou vodou. Po 30 minutach, po 24, 48 a 72

hodinach byla posouzena ko#ni reakce.

b} jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test

Prostiedek: A:Dental activ zubni gel byl aplikovan tampénem na volami stranu pravé paZe. Délka aplikace byla
30 minut. Pote byla nevstiebana ¢ast prostiedku oplachnuta vodou. Vyhodnoceni bylo provedeno ihned po

odstranéni prostiedku, déle pak po 24 a 48 hodinach.

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

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

3. Jakakoliv neotekdvana reakce mimo skbrovy systém

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

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

Postup posouzeni stavu pokozky:
Testové misto bylo posouzeno vizudiné pii standardnich své&telnych podminkéch odbomé zpdsobilou osobou.
Systém skoru bere v potaz nékolik riznych symptomi na pokoZce. Jednotlivym symptomim byla piifazena razna

tiselna hodnoceni.

Tvorba edemu:

Symptom - Zkratka | Hodnoceni
Vezikula Y, 5
'Silny edém (prevy3eni oblasti aplikace o vice jak 1 mm) E 4
Stiedné silny edém (pfevy3eni oblasti aplikace do 1 mm) P 3
| Mirny edém (dobfe definovatelné okraje) R 2
"Sotva znatelny edém F 1
Bez edému - D 0

Kazdé reakci bylo dale pifazeno hodnoceni charakterizujici silu symptomu.




Tvorba erytému:
0 = bez viditelného erytému
1 = minimalni tvorba erytému (reakce slabé patrna)
2 = dobfe patmy erytém difuzniho charakieru
3 = erytém s tvorbou edému
4 = erytém s edémem a vezikulaci (poskozeni do hloubky)

Vyhodnoceni se provadi Indexem primarni kozni iritace Iy, , ktery vyjadiuje primér ze soudty stupné reakce pro
zanét a edém v jednotlivych intervalech odeéitani u jednoho probanda s naslednym vypoétem priméru u viech
exponovanych probandi.

Vysledky:

MERHHICE s lg <05
Mimé intujici.................. . ly =05
Stredné iritujici.............. . gz 3,0

Silné iritujici az korozivni.._. e = 5.0

D) Zhodnoceni a zavér

Testované kosmeticke piipravky A:Dental activ zubni gel; B:Levandulové C¢istici pletové miéko;
C:Levandulové gistici pletové tonikum; D:Levandulovy &istici pletovy gel; E:Levandulovy denni pletovy
krém; F:Levandulovy nocni pletovy krém byly hodnoceny dle wyie uvedenych testli a lze je po strance
zhodnoceni dermalni snaselivosti doporucit k zamyslenému pouZivani, Za danych podminek testovani nebyla u
dobrovolnika zaznamenana Zadna objektivni intativni reakce ani 23dné subjektivni negativni pozorovani. Vyrobky

Ize doporucit z koZniho hlediska k uréenémuy uZiti.

""‘?&qi
Vyhotoveno dne: 22.10.2013 SR N a‘ﬂﬂg&

Vedouci studie: Doc. MUDr. Jarmila Rulcova
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