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MISSIV A, spol. s roo. CTZRB 187-1094/12-166, EX 120578

V oblouku 588,21 RizE MUDr, Dagmar Jirova, CSc.

400 07 Usti nad Labem PEL bAN 267082439
E-MATL: Jirovadisaer
DATUM: 4.5.2012

ODBORNY POSUDEK k provedené zkouSce stanoveni koZni snasenlivosti u lidi.

PREDMIET ZADOSTI:
K Vasi zadosti ze dne 24.4.2012 o posouzeni studie kozni snaSenlivosti u lidi u nize
avedenyceh Eisticich pripravkil, Vam sdélujeme:

PREDLOZENE VZORKY:
Permon U — Univerzilni tekuty pFipravek na prani pradla 2012 02 10 1051
Permon M - Soft - Avivini pFipravek na machani pradia 2012 0221 106 1

Vyrobee:
MISSIVA, spol. s r.0. ] ) )
V oblouku 588/21, 400 07 Usti nad Labem — CESKA REPUBLIKA

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Kvalitativni slozeni vyrobku.
Protokol o zkousce stanoveni kozni snasenlivostt u lidi, referenéni ¢islo 119-18042012.

PROVEDENA ZKOUSKA:

Zkousku stanoveni koZni snaSenlivostt u hidi provedla Ko7ni ordinace - MUDr. Andrea
Vocilkova. spol. s r.0.. Makovského 1396/16b, 163 00 Praha 6 - Repy ve dnech 16.-18.4.2012.
Zkouska bvla provedena dle Cosmetic Product Test Guidelines for Asscssment ol Human Skin
Compatibility. COLIPA, Bruxelles, 1995.

ODBORNE POSOUZENI:

Vyhodnoceni vysledku zkouSky stanoveni kozni snasenlivostt u lidi provedla MUDr.
Dagmar Hrova, CSc., Narodni relerencnt centrum pro kosmetikw, Statni «dravotni astav, Praha
10 pod &.5. CTZB 187-1094/12-160.

ZAVER:
U vyse uvedenych disticich pfipravkil nebyl prokizin za podminek | testu potencial
drazdivosti pro Kuzi, '
STATNI

HoLLE
. MUDr. Dagmar Jirova, CSc.
énosti vedouci
r2 Praha 1@entrum toxikologie a zdravotni bezpetnosti
PRILOHA:
Protoko!l o zkousce stanoveni kozni snasenlivosti v lidi, referenéni & 119-18042012

TELLEONNT CISLO T ATREDNY 207 081 111 BANKLUNE SPOE ST 171080 471 T v
FAX- 272 744 154



~ PROTOKOL O ZKOUSCE
STANOVENI KOZNI SNASENLIVOSTI U LIDI

Zkousku provedlo:

Kozni ordinace, MUDr. Andrea Vocilkova, spol. s r.o.,
makovského 1396/16b, 163 00 Praha 6

Zkousku vyhodnotilo: Narodni referencni centrum pro kosmetiku
(statni zdravotni dstav Praha, Centrum zdravi a zivotnich
podminek) .

vyrobce: MISSIVA, spol. s r.o. Vv oblouku 588/21, 400 07 Usti
nad Labem, 1€ 61538108

pDatum: 16. - 18.4.2012

Referencni Cislo: 119-18042012

zkouSka byla provedena dle Zkousky koZni snaSenlivosti u lidi
(Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin
Compatibility, Colipa, Bruxelles 1995, COLIPA = The European
Cosmetic Toiletry and Perfumery Association)

cil  zkoudky: stanoveni koZni  sndlenlivosti  zkouSeného
materialu u 1idi

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU (TEST REPORT)

TESTOVANE VZORKY :

i Permon U 2012 02 10 105 1
> permon M soft 201202 21 106 1

PRIPRAVA VZORKU

vzorky byly aplikovany ve 2% redéni v destilované vodé v
mnozstvi 0,1g.




POKUSNE OSOBY

vybér pokusnych osob a postup testovani se ridi principy
zakotvenymi v Mezinarodni etické smérnici pro biomedicinsky
vyzkum zahrnujici 1idské Gcastniky (CIOMS Zeneva 1993). studie
je realizovana se souhlasem eticke komise SZU.

vybér osob je provadén na principu Gip1né dobrovolnosti.
viichni dobrovolnici spinili podminky pro zarazeni do studie a
za timto acelem wvyplnili specialni dotaznik. veskera
dokumentace o studii je duvérna. Testu se zacastnilo 15 osob.

SOUBOR POKUSNYCH OSOB

Tab.¢. 1 7
Cislo pokusné Inicialy » Vek Pohlavi
osoby
—— ——  E— =—
2 Y, 25 M
3 oV 28 M
4 JV 54 i
5 AV 51 Z N
6 MV N 20 Z
7 PH N 30 7
8 SK 54 M
8 MK 24 M
10 AJ 24 Z
19 Z$ I 28 - Z
12 RS 40 M
13 MH ; 66 M
14 , OH | 32 M
15 | PZ | 23 M




METODIKA TESTU

Studie zahrnovala:

» jednorazovy uzavreny kozni test (patch-test v semiokluzi na
kiazi zad)

» Jednordzovy uzavieny koZni test

Na horni cast zad byl aplikovan v semiokluzi wvzorek
v mnozstvi 0,1 g. Doba expozice byla 4 hodiny. Zbytky
testovane latky byly odstranény oplachnutim a jemnym setrenim.
OdecCet byl provaden 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 - ZARUDNUTT:

bez erytému 0

velmi slaby erytém, sotva zretelny 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 kdZe bez Zupinaténi; vzhled vyhlazeny

a napjaty 0,5

jemné, lehké Supinaténi

mirné Supinateni 2

silné Supinaténi s velkymi Supinami kize 3

EDEM:
edém nepritomen ' -

edém pritomen +




VYSLEDKY

vVZ 1
__ Doba odectu/kozni reakce
pokusnd 60 min 24 h 48 h
osoba ¢. po skonceni apl. po skonceni apl. po skonceni apl.
~ erytém suchost edém |eryfém suchost edém | erytém suchost edém
1 |0 0 -l o0 0 -l 0o 0 -
2 0 0 - 0 0 = 0 0 -
3 0 0 - Q 0 -| 0 0 .
4 |0 0 1 o 0 -1 0 0 -
5 | 0 0 0 0 .o o0 -
6 0 0 = 0 0 -| O o -
7 0 0 - 0 0 -1 0 0 -
8 0 0 - 0 0 0 0 -
9 | 0 0 -l 0 0 -1 o 0 -
10 0 0 - 0 0 -1 0 0 -
11 0 0 - 0 Y -1 © 0 -
12 0 0 - 0 0 -l 0 0 -
13 0 0 -l 0 o0 -l o 0 :
14 0 0 -l o o0 -l o 0 -
15 0 0 - 0 0 -| O 0 -




VZ 2

é ~ Doba odectu/kozni reakce

pokusnd | 60 min 24 h - 48h
osoba & po skonZeni apl. po skoneni apl. po skonceni apl.
erytém suchost edém |erytém suchost edem erytém suchost edém

|+ o o - o o o o -
2 | o 0 -l 0 0 -l 0 o -
3 0 0 -l 0 0 - 0 0 -
4 0 0 - 0 0 -1 0 0 -
5 0 0 . 0 0 -1 O 0 -

6 0 0 = 0 9] -l O 0 -
7 |0 0 -0 o -l o0 0 -
8 0 0 | o 0 -l o 0 -
9 0 0 - 0 0 -{ O 0 -
10 0 0 - 0 0 -1 O 0 -

1 o o "o o o o -

12 0 0 - 0 0 -1 O 0 ~
13 0 0 ~ 0 0 -l O 0 -
14 0o o | o o o o -
15 0 0 - 0 0 -1 0 0 -




VYHODNOCENL VYSLEDKU (ASSESSMENT OF RESULTS)

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

Datum: 1942012

Za provedeni testu: MUDr. Andrea Vocilkovd K~

Za spravnost vysledkld: MUDr. Dagmar Jirova, CSc.
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ODBORNY POSUDEK k provedené zkouSce stanoveni kozni snaSenlivosti u lidi.

PREDMET ZADOSTI:
K Vagi 7adosti ze dne 22.10.2011 o posouzeni studie kozni snascnlivosti u lidi u nize
uvedeného Cisticiho prostiedku. Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK:
Permon M (Tai Chi) — avivazni pfipravek na machini pradla

Vyrobce:
MISSIVA, spol. s r.o. ) } )
V oblouku 588/21. 400 07 Usti nad Labem - CESKA REPUBLIKA

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Kvalitativni slozeni vyTobku.
Protokol o zkoudce stanoveni kozni snagenlivosti u lidi. re Fereneni Gislo 101-22102011.

PROVEDENA ZKOUSKA:

Zkousku stanoveni kozni snaSenlivosti u lidi provedla Kozni ordinace - MUDr. Andrea
Vocilkova, spol. s 1.0., 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. Bruxclles, 1995,

ODBORNE POSOUZENI:

Vyhodnoceni vysledku zkousky stanoveni kozni snadenlivosti u lidi provedla MUDr.
Dagmar Jirova, CSc.. Narodni referenéni centrum pro kosmetiku. Statni zdravotni tstav. Praha
10 pod &.j. CTZB 157-2807/11-418.

ZAVER:
U vyie uvedencho Eistictho prosticdku nebyl prokdazan za podminek testu potencial
drazdivosti pro KL : st oo sve 2vrey it hE T16T 4V
Pro K- ATNi ZDRAVOTNI USTAV |
Cenirum toxikologie ' Y AP
a zdravotni bezpeénosti MUDr. Dagmar lirova, CSc.

Srobarova 48, 100 42 Praha 10 - vedouei o
Centrum toxikologie a zdravotni bezpeCnosti

PRILOHA:
Protokol o zkoudce stanoveni kozni snaenlivosti u lidi. referencni €. 101-22102011

TELEFONNTCISLO USTRIDNY 207081 111 AN VN S TPy TR,
FAX: 373 744 154 BANROIWVNT SPOIFNE 1730100070 Ko Ta0as



~ PROTOKOL O  ZKOUSCE
STANOVENI KOZNI SNASENLIVOSTI U LIDI

ZkousSku provedlo:

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

Zkousku vyhodnotilo: Narodni referencni centrum pro kosmetiku
(statni zdravotni dstav Praha, Centrum zdravi a Zivotnich
podminek) .

vyrobce:

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

batum: 12. - 14.10.2011
Referencni Cislo: 101-22102011

Zkouska byla provedena dle Zkousky koZni snasenlivosti u 1idi
(Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human skin
Compat1b111t¥, Colipa, Bruxelles 1995, COLIPA = The European
Cosmetic Toiletry and pPerfumery Association)

cil zkousky: stanoveni kozni snasenlivosti zkougeného
materialu u lidi

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU (TEST REPORT)
TESTOVANE VZORKY (pracovni nazvy):
1. Permon M (Tai Cchi) - Avivazni pripravek na machani pradla
PRIPRAVA VZORKU

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

POKUSNE 0OSOBY

Vyvbér pokusnych osob a postup testovani se ridi principy
zakotvenymi v Mezindrodni etické smérnici pro biomedicinsky
vyzkum zahrnujici lidské Gcastniky (CIOMS Zeneva 1993). Studie
je realizovana se souhlasem eticke komise SZzU.

vybér osob je provadén na principu Gplné dobrovolnosti.
Vv&ichni dobrovolnici splnili podminky pro zafazeni do studie a
za timto ucelem wyplnili specidini dotaznik. veskera
dokumentace o studii je duvérna. Testu se zucastnilo 15 osob.




SOUBOR POKUSNYCH OSOB

Tab. &. 1:
Cislo pokusne Inicialy Vek Pohlavi
osoby
""" 1 | - LB 23 7
2 “ vV 25 M
3 oV | 28 M
4 PZ 23 M
5 AV 51 Z
8 KK 25 Z
7 GK -39 7
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 i
15 MH 65 M




METODIKA TESTU
Studie zahrnovala:

e jednorazovy uzavfeny koZni test (patch-test v semiokluzi na
kazi zad)

Jednordazovy uzavieny koZni test

Na horni cast zad byl aplikovdn v semiokluzi vzorek
v mnozstvi 0,1 g. Doba expozice byla 4 hodiny. zbytky
testované latky byly odstranény oplachnutim a jemnym setfenim.
Odecet byl provadén v intervalech 60 minut po odstranéni
testu, poté po 24 a 48 hodinach.
Semiokluzivni obvaz: Curatest (Lohman/Rauscher)

SYSTEM KLASIFIKACE KOZNI REAKCE

Reakce Ciselné hodnoceni
ERYTEM - ZARUDNUTT:

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 - SUPINATENI:

bez Supinaténi 0

suchd klize bez Supinaténi; vzhled vyhlazeny

a napjaty 05

jemné, lehké Supinaténi

mirné Supinaténi 2

silné Supinaténi s velkymi Supinami kaze 3

EDEM:
edém nepritomen -

edém pFitomen ’ +




VYSLEDKY

vz 1
I ~ Doba odeltu/kozni reakce
pokusnd | 60 min 24 h 48 h
osoba &.  po skonceni apl. po skonéeni apl. po skonéeni apl.
iv“e(ryf[_ém suchost edém | erytém suchost edém erytém suchost edém
1 0o 0 |1 o 0 o o -
2 0 0 -l o 0 -1 o 0 -
3 | 0 0 -l 0 0 -1 0 0 -
4 |0 0 -l 0 0 -| 0 0 -
5 0 0 -1 0 0 -l 0 0 -
6 | © 0 -1 0 0 -l o 0 -
7 | 0O 0 -1 0 0 -l 0 0 :
8 | 0 0 10 0 -1 o 0 -
9 0 0 -l © 0 -l 0 0 -
0 | O 0 -1 o0 0 -1 0 0 -
11 0 0 -l o 0 -l o o0 -
12 | O 0 -l 0 0 -1 o 0 -
13 0 0 -0 0 -1 0 0 -
4 | O 0 -l o 0 -l o 0 -
15 0 0 -| o 0 -l o 0 -




VYHODNOCENI VYSLEDKU (ASSESSMENT OF RESULTS)

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

Datum: 22.10.2011

Za provedeni testu: MUDr. Andrea Vocilkovd Hee Ay

Za sprévnost vysledkd: MUDr. Dagmar Jirovd, CSc. N TSI




