CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCARE PLUS, s.r.0.
Nestatni zdravotnické zafizeni, REG: 605/2008 JMK
Ambulance Podpérova 518/6, 621 00 Brno

ZAVERECNA SPRAVA O SKUSKE HODNOTENIA ZNASANLIVOSTI KOZMETICKEHO
PROSTRIEDKU S KOZOU

Skuska bola dozorovana a vyhodnotenie overené lekdrom-dermatoveneroldgom. Postup a protokol je spracovany v
sulade s Cosmetics Europe: Product test guidelines for the assessment of human skin compatibility

Veduci testu MUDr. Jarmila Rulcova

Cislo schvalenia etickou komisiou 22/2016, souhlas ovéfil: MUDr. Jaromir Houzar, pfedseda EK
Typ vykonaného testu Test koZnej tolerancie pre citliva plet

Cislo protokolu 107/2024

Termin vykonania testu 05.08.2024 —21.08.2024

Zadavatel testu PUELLAvoness.r.o.

1€0: 53 991 893
Rovnikova 1457/7, KoSice — mestska ¢ast Nad jazerom
040 12, Slovenska Republika

1) IDENTIFIKACIA PRiIPRAVKU

Cislo Kod Nazov testovanej vzork Metoda
objednavky pripravku ) y testu
05/2024 246 Puella pracie pruzky / Puella univerzalne pasiky na pranie | JOT citliva

JOT - jednoduchy otvoreny epikutanny test riedeny/neriedeny pre citlivi pokozku
OUTO - opakovany epikutanny aplikacny uzavrety naplastovy test s okltziou

Testované prostriedky boli skladované pri teplote okolitého prostredia (20°C+/- 5°C)

2) CIEL SKUSKY

Posudit Uroven tolerancie pripravku pokozkou na zaklade vykonaného dermalneho testu zodpovedajiceho
zamyslanému pouzitiu.

3) DOBROVOLNICI V SKUSKE

Skuasku podstupil pocet dobrovolnikov podla zvoleného typu pouzitej metddy vid nizSie. Charakteristika
testovanych dobrovolnikov je uvedena v tabulke na konci testu.
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Kritéria pre zaradenie

e zdravy dobrovolnik;

o vek 18-65 rokov;

e dobrovolnik nesmie mat dehydratovanu alebo citlivi pokoZzku v testovanej oblasti;
® bez anamnézy alergického ochorenia;

e bez dermatologickej patoldgie v testovanej oblasti;

e predosla histdria nevykazuje Ziadne alergie na kozmetiku alebo iné chemické zmesi prichadzajice do styku s
pokozkou;

® 7ena, ktora nie je tehotna alebo neotehotnie v priebehu studie, Zena, ktord nedojci;
e dobrovolnik podpisal pisomny informovany suhlas;
o dobrovolnik schopny porozumiet poziadavkam Studie.

Vylucujuce kritéria
e dobrovolnik s ochorenim nezlucitelnym so Studiou;
e dobrovolnik s aktivnym dermatologickym ochorenim;
e dobrovolnik so suchou a/alebo citlivou pokozkou v testovanej oblasti;

e  pri uzivani protizapalovych liekov, kortikosteroidov, antagonistov histaminu alebo akejkolvek inej liecby
znizujuce alebo inhibujuce zdpalové alebo alergické reakcie; zakazané lieky su popisané v aktudlnom
internom manuali;

® Zena, ktord je tehotnd, mbze otehotniet alebo dojci;

e dobrovolnik v obdobi vylucenia medzi dvoma Studiami.

4) POPIS POUZITE METODY TESTU

a) Popis metédy OUTO - opakovany epikutanny aplikaény uzavrety naplastovy test s okldziou:
Tato metdda sa pouziva pri pripravkoch, ktoré je mozné po aplikacii ponechat na pokozke bez nasledného

umytia. Testovany prostriedok s okluzivnhou naplastou je aplikovany na zvolené miesto pre test - volarna strana
predlaktia, paze alebo chrbat. Subjekty su indtruované, aby udrZiavali testovu oblast suchu po celt dobu testu.
Prostriedok je opakovane nanasany: 1. deri ponechany 24 hodin, 2. - 5. defl ponechany 6 hodin. Vzdy je
umiestneny pod vysSie uvedenu okluzivnu naplast, ktora je po kazdej aplikacii prostriedku vymenena. Po
kazdom snati naplasti je vyhodnotena kozna reakcia. Nasledne je prostriedok zotrety tampdnom napustenym
aqua pre injectione. Pred nanesenim dalSej davky prostriedku je opat hodnotenda kozna reaktivita. Je stanoveny
Index primarnej koznej iritacie !K t - Index je dalej hodnoteny 8. den od zaciatku testu a posledné odcitanie
reakcie a vyhodnotenie testu je vykonané 10. den. V tomto zmysle sme modifikovali pévodny Frosch-Kligman
test.

Pocet dobrovolnikov : 20

Miesto aplikacie : —

b) Popis metddy JOT - jednoduchy otvoreny epikutanny test pre citlivii pokozku riedeny:
Tato metdda sa pouziva pri pripravkoch, ktoré po naneseni nezostavaju na pokozke a oplachuju sa. Testovany

prostriedok je podla charakteru testovanej vzorky nanasany v riedenej forme (10% roztok) na zvolené miesto pre test
- volarna strana predlaktia, paze alebo chrbét. Dizka aplikacie je 30 minut. Potom sa nevstrebana ¢ast oplachne vodou
alebo sa lahko zotrie navlhéenym tampdnom aqua pre injectione. Vyhodnotenie sa robi ihned po odstraneni
prostriedku, dalej potom po 24 a 48 hodinach. Reakcia je hodnotena Indexom primarnej koznej iritacie /K,-Vzhladom
na zameranie testu na overenie koznej reakcie pre citlivi pokozku bol poc¢et dobrovolnikov navyseny na 20 oséb.
Pozn. : aplikacia prostriedku: Puella praci prazok bol rozpusteny v 100 ml vody a nasledne aplikovany na velarnu
stranu pravej paze.

Pocet dobrovolnikov : 20

Miesto aplikdacie: velarna strana pravej paze
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c)

Popis metddy JOT - jednoduchy otvoreny epikutanny test pre citlivd pokozku — neriedeny :

Tato metdda sa pouziva pri pripravkoch, ktoré po naneseni nezostavaju na pokozke a oplachuju sa. Testovany
prostriedok je podla charakteru testovanej vzorky na zvolené miesto pre test - volarna strana predlaktia, paze alebo

chrbat. Dizka aplikacie je 30 minut. Potom sa nevstrebana ¢ast oplachne vodou alebo sa lahko zotrie navlhéenym
tamponom aqua pre injectione. Vyhodnotenie sa robi ihned po odstraneni prostriedku, dalej potom po 24 a 48
hodinach. Reakcia je hodnotena Indexom primarnej koznej iritacie IK. Vzhladom na zameranie testu na overenie
koznej reakcie pre citlivi pokozku bol pocet dobrovolnikov navyseny na 20 osob.

Pocet dobrovolnikov : 20
Miesto aplikacie : —

5) METODY HODNOTENIA

Kompatibilita testovaného pripravku s pokozkou bola hodnotena podla pouZitej metddy testu. Testové miesto bolo
posudené vizudlne pri Standardnych svetelnych podmienkach odborne spésobilou osobou v poZzadovanych ¢asovych
intervaloch.

Pokial sa objavila akdkolvek zavazina iritdcia v obdobi prebiehajuceho testu, boli subjekty inStruované o nutnosti
odstranenia naplasti, oplachnuti miesta ¢istou vodou a navstevy veduceho studie.

Klinickému hodnoteniu koZnych reakcii (erytém a edém) boli priradené stupne O az 3 podla nasledujtcej tabulky:

Hodnotenie Erytém (Er) Edém(Ed)
0 bez erytému bez edému
sotva znatelny erytém, na Casti oblasti s - . . s
. L .« . tazko postrehnutelny hmatatelny edém
0.5 naplastou fahko ruzové sfarbenie
mierny erytém, ruzové sfarbenie po celej oblasti e,
yery . , P y hmatatelny a viditelny edém
1 s naplastou
stredny erytém, jasné sfarbenie po celej oblasti | zretelny edém s papulami alebo vezikulami alebo bez
2 s naplastou nich
vyrazny erytém, intenzivne sfarbenie po celej vyrazny edém difundujici z oblasti s naplastou s
3 oblasti s naplastou papulami alebo vezikulami alebo bez nich

Akakolvek iné kozné reakcie (pluzgieriky, papuly, vezikuly, suchost, deskvamdcia, drsnost, mydlovy efekt...) bola hodnotend
podla nasledujlcej stupnice a popisand ndsledne:

Stupnica Popis reakcie
0 bez reakcie
0,5 velmi mierna reakcia
1 mierna reakcia
2 strednd reakcia
3 zavaznd reakcia

Na konci skusky bol vypocitany priemerny index iritacie podrazdenia (IK[) podla nasledujuceho vzorca:

Ik = Suéet koznych reakcii (Er+Ed+pluzgieriky+papuly+vezikuly) / Poéet dobrovolnikov v skiske

Ix; umoznilo lubovolne klasifikovat testovany pripravok pomocou stupnice uvedenej v tabulke nizsie:
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Stupnica Hodnotenia
Ix; £0,20| kompatibilny s koznym povrchom a nedrdazdivy
0,20 < Ig; £0,50 | mierne drazdivy
0,50<1Ig; <2 stredne drazdivy
2<Ig <3 velmi drazdivy

6) VYSLEDKY

KoZny test dermdlnej znasanlivosti bol dokonéeny vietkymi ucastnikmi testu.

Odchylka protokolu - pocas studie nebola zaznamenand Ziadna odchylka protokolu

Vysledky- priemerny index drdZdivosti (I ;) testovanej poloZky je: O

NeZiaduce ucinky - pocas skusky neboli zaznamenané Ziadne neZiaduce ucinky

7) ZAVER

Testovany kozmeticky pripravok 246-Puella pracie pruzky/Puella pracie pasky bol hodnoteny podla
vysSie uvedenych metdd. Za danych podmienok testovania nebola u dobrovolnikov zaznamenand Ziadna

objektivna iritativna reakcia ani Ziadne subjektivne negativne pozorovanie.

Vyrobok je moiné po stranke zhodnotenia dermdlnej znasanlivosti odporudit z koiného hladiska na
zamyslané pouzitie pre citlivi pokozku za podmienok dodrZania odporucanej frekvencie a sp6sobu aplikacie.
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8) PODPISY
Studia, na ktoru sa vztahuje tato sprava, bola vykonana v stlade s experimentalnym protokolom a so

spravnou klinickou praxou. Potvrdzujem, Ze tato sprava presne odrdza vykonanu Studiu a ziskané faktické
vysledky.

Datum vystavenia spravy: 21.8.2024 / Doc Q-}
é y el QU

doc. MUDr. Jarmila Rulcova, C5c., dermatovenerolog

(Podpis: doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc., dermatovenerolog)

Priloha: Tabulka charakteristiky testovanych dobrovolnikov a koZnych reakcii
ARCHIVACIA

Tdto Zaverecnd sprdva vrdtane podpisaného Informovaného suhlasu dobrovolnika su archivované v elektronickej
podobe u spracovatela po dobu 10 rokov. Po uplynuti tejto doby budu ddta znicené, pokial nebude vyslovne
poZadované inak zaddvatelom skusky. Pristup do pocitacového archivu sa riadi zodpovedajucim internym
postupom.
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Cislo protokolu: 107/2024 Kéd: 246 od: 5.8.2024 do: 21.8.2024
Nazev pfipravku: Puella praci prouzky / Puella pracie pasiky celkovy pocet dobrovolnikd: 20
Charakteristika testovanych dobrovolnikov KoZné reakcie
Cislo Inicialy Pohlavie Vek In_s';:;f;\fg"(e na Indlv’l;:l,l;i;nvizkore Poznamka
1 LT M 49 0 0,0
2 PL VA 42 0 0,0
3 SM z 53 0 0,0
4 KZ YA 62 0 0,0
5 Ki z 60 0 0,0
6 N Z 64 0 0,0
7 KL z 51 0 0,0
8 SM Z 51 0 0,0
9 NM M 48 0 0,0
10 MB z 24 0 0,0
11 Ss z 31 0 0,0
12 HN YA 64 0 0,0
13 DM YA 50 0 0,0
14 BI M 55 0 0,0
15 cT M 41 0 0,0
16 TH VA 64 0 0,0
17 JK VA 42 0 0,0
18 MT z 24 0 0,0
19 PR M 53 0 0,0
20 PP z 47 0 0,0
legenda
Celkové dosiahnuté skére 0 skratky skratky
Priemerné skore 0 E erytém \' vezikuly
Smérodatna odchylka 0,00 [0} edém B buly (pluzgiere)
P papuly n/a neanalyzované data
vysledok (slovny popis) pfifazené stupné reakce
0 bez erytému
Za danych podmienok testovania nebola u dobrovolnikov zaznamenana 0,5 sotva znatelny erytém
Ziadna objektivna iritativna reakcia ani Ziadne subjektivne negativne 1 erytém mierneho stupna s alebo bez edému
pozorovanie. 2 erytém strednej intenzity, edém s alebo bez papol
3 intenzivny erytém, edém s alebo bez papul, vezikul alebo bul
n/a neanalyzované data
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