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A) Prehled
Typ a cile testu Test byl proveden dle Cosmetic Product Test Guidelines for the asscssment of

human skin compatibility, Colipa. Brusel 1997 Cilem testu bylo vyhodnotit
berpelnost kosmetickveh prostiedku tak, aby vyhovovaly a odpovidaly jejich

planovanému pousitl.




Dermograficka data acastnika studie

Cislo Datum studie Pohlavi - | Datum vék
subjektu narozeni
001 | 262014-6.6.2014 Z 30.3.1857 “B7
" 002 262014 —6.6.2014 z - 19.6.1989 25
003 26.2014 - 6.6.2014 M 8.10.1983 31
| 004 26.2014-662014 z e 3.3.1959 | 55
005 562014-662014 | M 2961978 | 36
006 | 26.2014 -662014 W i 2481957 57
007 262014 - 6.6.2014 z 18.3.1985 29
| 008 | 262014 —66.2014 M 1961956 | 58 |
| oos 262014 - 662014 M 7.10.1979 35
010 262014 - 662014 Z §.2.1974 40
011 | 26.2014-66.2014 Mmoo 3.6.1987 | 27
012 1262014—66.2014 M 18.5.1966 48
013 262014 -6.6.2014 z 31.7.1995 19
014 262014 -66.2014 Z 531952 62
015 26.2014 -6.6.2014 M 10.12.1978 38
016 | 26.2014-6.6.2014 M 2.10.1980 24
017 | 262014 —66.2014 z 2.3.1981 33 |
018 362014-662014 | Z 5781991 53
018 262014 —6.6.2014 z 19.3.1955 59
020 262014 - 662014 M 7.12.1954 60 |
I 021 2.6.2014 - 662014 z 15.3.1956 58
052 262014 - 6.6.2014 z 561967 a7
023 262014 -6.62014 = T 491965 49
024 2.6.2014 — 6.6.2014 M 5.3,1961 53
|_D25 26.2014 —6.6.2014 z 1261950 | 64|

Klic: M- muZ

Z - zena




Testované pripravky:

Kéd prostredku | Nazev prostredku [ Typ testu
! 1 Leontina ] SJoT |
; 2 Mariela repelent - : JUT
3 Goliaé Osvézujici a chladivy gel na nohy JUT
."_ % Rubin Sprchovy gel s yogurtem a olivovym '
| olejem p
5 69 Sprchovy gel o1
| 12 | Green Tonic Sprchovy gel JOT

Klig:

JUT - jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

JOT - jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test

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

aby vyhovovaly planovanému pouZivani.

Popis metody JUT:

Mista uréend pro aplikaci testovaného kosmetickeho pfipravku jsme offeli gazou napusténou T0%
izopropylalkoholem a ponechali volné az do vysuSeni. Oklusivni naplast Leukotest BDF Beirsdorf AG
s testovanym prostiedkem byla aplikovana {stiikatkou nebo pipelou) na volami strany piediokti, 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. Mejdele po 24 hodinach byia subjekiiim naplast odstranéna naplast a zbytky
testovaného materilu setfeny &istou vodou. Po 30 minutach, po 24 po 48 a po 78 hodinach byla
posouzena koini reakce (erytém, edém, tvorba Supin & jiné reakce zaznamenané osobou v testu).

Nasledné byl stanoven Index primami kozni intace IKLL

Popis metody JOT:
Poufivad se u piipravkl, kieré se oplachuji. AvSak v piipadech opakovane denni aplikace nebo za

podminek vysoke koncentrace tenzidil, kdy lze piedpokladal kumulativni aéinek, nebo u déti, miZe
vedouci testu rozhodnout o pouZiti metodiky JUT — (viz vyse) nebo opakovaného epikutanniho okluzivnino
testu — viz speciéini protokol. Mista uréena pro aplikaci testovaneho kosmetického pripravku jsme otieli
gazou napusténou 70% izoproplyalkcholem a ponechali volné aZ do vysudeni. Prostiedek mizZe byt

aplikovany fedény nebo v koncentrovane forme na vnitini stranu predlokti, paze nebo zada. Prostiedek se




aplikuje sklenénou tyéinkou nebo tampdnem na voldmi stranu predlokti, paze nebo zada. Délka aplikace
je 15 = 30 minut. Poté se nevstfebana &ast prostiedku oplichne vodou nebo se lehce setie. Vyhodnoceni
se provadi ihned po odstranéni prostfedku, dale pak po 24 a 48 hodinach,

Kritéria vyberu dobrovolnikd:
1. MuZ nebo Zena
2. Vék 18-85 let

3. Podepsany informovany souhlas

Vylucujici kritéria:
1. Téhotenstvi nebo kojeni nebo snaha otéhotnét doplnéna medikaci
jakékoliv zjevné onemocnéni
pouzivani topickych nebo systémowych lé8iv, které mohou interferovat s testem

pozitivni anamnéza koZnich nebo alergickych onemocnéni

ok W

spoluprace na jakémkoliv jiném testu provadéném na stejném misté kii¥e v pfedchazejicich 4
mésicich

m

Soubé&Zna spoluprace na jakémkoliv daidim testu
7. Podrazdéni kiize v misté zamysieného testu
8. Clen rodiny (partner, potomek, sourozenec, potomnek sournzencil), zaméstnanec spolednosti

provadeéjici testovani
Informovany souhlas:;

VZechny testovaneé subjekty obdriely formulaf informovaného souhlasu popisuijici cile a metody testu. Jejich

podpisy jsou na standardnich Souhlasech. Informované souhlasy jsou uloZeny u vedouciho testu,

C) Studie - vedouci testu zaskrtne spravny typ studie

¥ | a) jednoduchy aplikacni uzavieny naplast'ovy epikutanni test s okluzi

Oklusivni naplast s testovanym prostfedkem: 2-Mariela repelent; 3-Golia$ 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 subjekidim naplast odstranéna a zbytky
testovaného materidiu setfeny Gistou vodou, Po 30 minuiach, po 24, 48 a 72 hodinach byla posouzena koZni

reakce.




E b) jednoduchy aplikaéni otevieny epikutdnni test

Prostiedek: 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 na 10% roztok - tampénem na volami stranu
praveho prediokti, Delka aplikace byla 30 minut. Poté byla nevstfebana &ast prostfedku oplachnuta vodou.
Vyhodnoceni bylo provedeno ihned po odstranéni prostfedku, dale pak po 24 a 48 hodinach.

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

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

3. Jakékoliv neofekdvana reakce mimo skarovy systém

Pokud se objevila jakakoliv zavaZzna iritace v dobé aplikace naplasti, byly subjekty instruovény o nutnosti
odstranéni naplasti, oplachnuti mista Sistou vodou a navitévy vedouciho studie.

Postup posouzeni stavu pokozky:
Testové misto bylo posouzeno vizuslng pii standardnich svéteinych podminkdch odbomé zplsobilou osobou.

Systém skdrd bere v potaz nékolik riznych symptemd na pokoZee. Jednotlivym symplomdm byla piifazena rizna
tiselna hodnoceni.

Tvorba edému:

_Symptﬂin Zkratka | Hodnoceni]
Vezikula o v o 5
‘Silny edém (pievySeni oblasti aplikace o vice jak 1 mm) = 4 I
" Stiedneé silny edém (prevySeni oblasti aplikace do 1 mm) P 3
Mirny edém (dobfe definovatelné okraje) R 2
| Sotva znateiny edém - ___F—j_1__
Bez edému o D 0

Kazdé reakci bylo dale pfirazeno hodnoceni charakterizujici silu symptomu,

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




Vyhodnoceni se provadi Indexem primarni koini iritace Iy, Klery vyjadiuje primér ze soudtu stupné reakce prc
zanét a edém v jednotlivych intervalech odelildni u jednoho probanda s naslednym vypottem priméru u viect

exponovanych probandd.

Vysledky:

o [T14| V) o [ <05
Mirné iritujici ..o onu g2 05
Stfednad irtujich.. ... ... haiz 3,0
Silné iritujici a korozivni..... g = 5,0

D) Zhodnoceni a zaver

Testované kosmetické pripravky: 1-Leontina; 2-Mariela repelent; 3-Golias Osvézujici a chladivy gel na nohy;
4-Rubin Sprchovy gel s yogurtern a olivovym olejem; 5-69 Sprchovy gel; 12-Green Tonic Sprchovy gel;
byly hodnoceny dle vjSe uvedenych testl a lze je po strance zhodnoceni dermalni snaSelivosti doporuci
k zamyélenému pouZivéani. Za danych podminek testovani nebyla u dobrovolniki zaznamenana Zadna objektivni
iritativni reakce ani Zadné subjektivni negativni pozorovani. Vyrobky lze doporudit z koZniho hlediska k uréenemu
uziti.

Test se uskuteénil se souhlasem Etické komise SynCare oznamené SUKL Praha.

"”# »

\yhotoveno dne: 6.6.2014 ‘l'{r:* :
J‘
\Yedouci studie; Doc. MUDr. Jér\tﬁ’a Rulcova



NNOE

10N

IR

lo'o

(50

o'o

oo

Ta'm AP0 TUTHOLMLIS

NG

IOIANCHE

oo

00 A

=]

oo
i

50
4]

RIOYE AL

)

=
i

=

]
gT. "
1]
1]
1]
1]

(%
e

i

[ =]
e

[
=

—

w3
-

L
i

=
—

=
et

™

L= R R B T - O R
—

]

EFWHTH‘\WFNHE

FIOTIE

g LR

PleAyss

SRS e

i

AI0YS JUDBILIT TUZOY IU[BNPIAIPU]



