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

ZAVERECNA ZPRAVA O ZKOUSCE HODNOCENI SNASENLIVOSTI KOSMETICKEHO
PROSTREDKU S KUZi

Zkouska byla dozorovana a vyhodnoceni ovéreno |ékafem-dermatovenerologem. Postup a protokol je zpracovan v
souladu s Cosmetics Europe: Product test guidelines for the assessment of human skin compatibility

Vedouci testu MUDr. Jarmila Rulcova
Cislo schvaleni etickou komisi 22/2016, souhlas ovéFil: MUDr. Jaromir Houzar, predseda EK
Typ provedeného testu Test koZni tolerance pro citlivou pokozku
Cislo protokolu 107/2024
Termin provedeni testu 05.08.2024 —21.08.2024
Zadavatel testu PvUELLAvone s.r.o.
1CO: 53 991 893
Rovnikova 1457/7, Kosice — mestska Cast Nad jazerom
040 12, Slovenska Republika

1) IDENTIFIKACE PRiPRAVKU

Cislo Kéd ) ) Metoda
. . - Nazev testovaného vzorku
objedndavky pripravku testu
05/2024 246 Puella univerzalni praci prouzky / Puella pracie pasiky JOT citliva

JOT — jednoduchy otevieny epikutanni test fedény / nefedény pro citlivou pokozku
OUTO - opakovany epikutanni aplikacni uzavieny naplastovy test s okluzi

Testované prostredky byly skladovany pti teploté okolniho prostfedi (20°C+/- 5°C)

2) CiL ZKOUSKY

Posoudit Uroven tolerance pfipravku pokozkou na zdkladé provedeného dermdlniho testu odpovidajiciho
zamyslenému pouziti.

3) DOBROVOLNICI VE ZKOUSCE

Zkousku podstoupil pocet dobrovolnikd dle zvoleného typu pouZité metody viz nize. Charakteristika
testovanych dobrovolnikid je uvedena v tabulce na konci testu.
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Kritéria pro zafazeni

zdravy dobrovolnik;

vék 18-65 let;

dobrovolnik nesmi mit dehydratovanou nebo citlivou pokoZzku v testované oblasti;

bez anamnézy alergického onemocnéni;

bez dermatologické patologie v testované oblasti;

predesla historie nevykazuje Zadné alergie na kosmetiku nebo jiné chemické smési pfichazejici do
styku s pokozkou;

Zena, ktera neni téhotna nebo neotéhotni v pribéhu studie, Zena, ktera nekoji;

dobrovolnik podepsal pisemny informovany souhlas;

dobrovolnik schopny porozumét pozadavkim studie.

Vylucéujici kritéria

4)

dobrovolnik s onemocnénim neslucitelnym se studii;

dobrovolnik s aktivnim dermatologickym onemocnénim;

dobrovolnik se suchou a/nebo citlivou pokozkou v testované oblasti;

pfi uzivani protizanétlivych Iéka, kortikosteroidd, antagonistl histaminu nebo jakékoli jiné 1écby
snizujici nebo inhibujici zanétlivé nebo alergické reakce; zakdzané léky jsou popsany v aktudlnim
internim manualu;

Zena, ktera je téhotnd, miZe otéhotnét nebo koji;

dobrovolnik v obdobi vylouéeni mezi dvéma studiemi.

POPIS POUZITE METODY TESTU

a) Popis metody OUTO - opakovany epikutanni aplikaéni uzavieny naplastovy test s okluzi:
Tato metoda se pouziva u pfipravk(, které je mozné po aplikaci ponechat na pokoZce bez nasledného
omyti. Testovany prostiedek s okluzivni naplasti je aplikovan na zvolené misto pro test — volarni
strana predlokti, paze nebo zada. Subjekty jsou instruovany, aby udrZovaly testovou oblast suchou po
celou dobu testu. Prostfedek je opakované nanasen: 1. den ponechdn 24 hodin, 2. - 5. den ponechdn
6 hodin. VZdy je umistén pod vyse uvedenou okluzivni naplast, ktera je po kazdé aplikaci prostiedku
vyménéna. Po kazdém sejmuti naplasti je vyhodnocena kozni reakce. Nasledné je prostfedek setien
tampdnem napusténym aqua pro injectione. Pfed nanesenim dalsi davky prostfedku je opét
hodnocena koZni reaktivita. Je stanoven Index primarni koZni iritace I;. Index je ddle hodnocen 8.
den od pocatku testu a posledni odecteni reakce a vyhodnoceni testu je provedeno 10. den. V tomto
smyslu jsme modifikovali plivodni Frosch-Kligman test.

Pocet dobrovolnik( :

Misto aplikace :

b) Popis metody JOT - jednoduchy otevieny epikutanni test pro citlivou pokozku fedény :

Tato metoda se pouziva u pfipravkl, které po naneseni nezlstavaji na pokoZce a oplachuji se.
Testovany prostredek je dle charakteru testovaného vzorku nandsen v fedéné formé (10% roztok) na
zvolené misto pro test — voldrni strana predlokti, paze nebo zada. Délka aplikace je 30 minut. Poté se
nevstreband ¢ast oplachne vodou nebo se lehce setfe navihéenym tampdnem aqua pro injectione.
Vyhodnoceni se provadi ihned po odstranéni prostiedku, dale pak po 24 a 48 hodinach. Reakce je
hodnocena Indexem primarni koZni iritace Iy;.Vzhledem k zaméreni testu na ovéreni koZni reakce
pro citlivou pokozku byl pocet dobrovolnik(i navysen na 15 osob.

Poz. : aplikace prostredku : Puella praci prouzek byl rozpustén v 100 ml vody a nasledné aplikovan na
volarni stranu pravé paze

Pocet dobrovolnikl : 20

Misto aplikace : volarni strana predlokti
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c) Popis metody JOT - jednoduchy otevieny epikutanni test pro citlivou pokozku — nefedény :
Tato metoda se pouZiva u pfipravkl, které po naneseni nezlstavaji na pokoZce a oplachuji se.

Testovany prostredek je dle charakteru testovaného vzorku na zvolené misto pro test — volarni strana
predlokti, paze nebo zada. Délka aplikace je 30 minut. Poté se nevstifebana ¢ast oplachne vodou
nebo se lehce setfe navlhéenym tampdnem aqua pro injectione. Vyhodnoceni se provadi ihned po
odstranéni prostfedku, dale pak po 24 a 48 hodinach. Reakce je hodnocena Indexem primarni kozni
iritace Ig;.Vzhledem k zaméfeni testu na ovéreni koZni reakce pro citlivou pokozku byl pocet
dobrovolnik(l navysen na 15 osob.

Pocet dobrovolnik( :
Misto aplikace :

5) METODY HODNOCENI

Kompatibilita testovaného ptipravku s pokozkou byla hodnocena dle pouzité metody testu. Testové misto bylo
posouzeno vizualné pfi standardnich svételnych podminkach odborné zplisobilou osobou v poZadovanych
¢asovych intervalech.

Pokud se objevila jakakoliv zavazna iritace v obdobi probihajiciho testu, byly subjekty instruovany o
nutnosti odstranéni ndplasti, oplachnuti mista Cistou vodou a navstévy vedouciho studie.

Klinickému hodnoceni koZnich reakci (erytém a edém) byly ptifazeny stupné 0 az 3 dle nasledujici tabulky:

Hodnoceni Erytém (Er) Edém(Ed)

0 bez erytému bez edému

sotva znatelny erytém, na casti oblasti s naplasti

oy , stézi postfehnutelny hmatatelny edém
0.5 lehce rGzové zbarveni P y y

mirny erytém, rGzové zbarveni po celé oblasti s . S s
yery P hmatatelny a viditelny edém

1 naplasti
stfedni erytém, jasné zbarveni po celé oblastis | zfetelny edém s papulami nebo vezikulami nebo bez
2 naplasti nich
vyrazny erytém, intenzivni zbarveni po celé oblasti vyrazny edém difundujici z oblasti s ndplasti s
3 s naplasti papulami nebo vezikulami nebo bez nich

Jakakoli jina kozni reakce (puchyrky, papuly, vezikuly, suchost, deskvamace, drsnost, mydlovy efekt...) byla
hodnocena podle nasledujici stupnice a popsana nasledné:

Stupnice Popis reakce
0 bez reakce
0,5 velmi mirna reakce
1 mirna reakce
stfedni reakce
3 zavazind reakce

Na konci zkousky byl vypocitdn primérny index iritace podrazdéni (I;) podle ndsledujiciho vzorce:

Ik = Souéet koZnich reakci (Er+Ed+puchyiky+papuly+vezikuly) / Poéet dobrovolniki ve zkousce

Ix; umoznilo libovolné klasifikovat testovany pripravek pomoci stupnice uvedené v tabulce nize:
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Stupnice Hodnoceni
Ix; £ 0,20 | kompatibilni s koZznim povrchem a nedrdzdivy
0,20 < Ix; £0,50 | mirné drazdivy
0,50< 1, <2 stfedné drazdivy
2<[,; <3 velmi drazdivy

6) VYSLEDKY

KoZni test dermalni snasenlivosti byl dokoncéen vSemi ucastniky testu.

OdCchylka protokolu - béhem studie nebyla zaznamenana Zadna odchylka protokolu

Vysledky - pramérny index drazdivosti (I;) testované polozky je: 0

NeZddouci ucinky - béhem zkousky nebyly zaznamenany Zadné nezadouci Ucinky

7) ZAVER

Testovany kosmeticky pripravek 246 — Puella praci prouzky / Puella pracie pasiky byl hodnocen dle vyse
uvedenych metod. Za danych podminek testovani nebyla u dobrovolnikli zaznamenéna Zadna objektivni

iritativni reakce ani Zadné subjektivni negativni pozorovani.

Vyrobek Ize po strance zhodnoceni dermalni snasenlivosti doporucit z koZzniho hlediska k zamyslenému
uziti pro citlivou pokozku za podminek dodrzeni doporuéené frekvence a zplsobu aplikace.
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8) PODPISY

Studie, na kterou se vztahuje tato zprava, byla provedena v souladu s experimentalnim protokolem a se
spravnou klinickou praxi. Potvrzuji, Ze tato zprava presné odrazi provedenou studii a ziskané faktické
vysledky.

Datum vystaveni zpravy: 21.8.2024 / Doc &.)
/ / C0vs pe,

doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc., dermatovenerolog

Pfiloha: Tabulka charakteristiky testovanych dobrovolnik( a koZnich reakci
ARCHIVACE

Tato Zdvérecnd zprdva vietné podepsaného Informovaného souhlasu dobrovolnika jsou archivovdny

v elektronické podobé u zpracovatele po dobu 10 let. Po uplynuti této doby budou data zni¢ena, pokud
nebude vyslovné poZadovadno jinak zadavatelem zkousky. PFistup do pocitacového archivu se ridi
odpovidajicim internim postupem.
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Cislo protokolu:

107/2024

Kod: 246

od: 5.8.2024

Nazev pripravku:

Puella praci prouzky / Puella pracie pasiky

do: 21.8.2024

celkovy pocet dobrovolnikd: 20

charakteristika testovanych dobrovolnikl

kozni reakce

<, s , N In-situ reakce na individudIni skére
Cislo Inicidly Pohlavi Vék pfipravek pfipravku Poznamka
1 LT M 49 0 0,0
2 PL Z 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 SV z 64 0 0,0
7 KL YA 51 0 0,0
8 SM z 51 0 0,0
9 NM M 48 0 0,0
10 MB YA 24 0 0,0
11 Ss z 31 0 0,0
12 HN z 64 0 0,0
13 DM z 50 0 0,0
14 BI M 55 0 0,0
15 CT M 41 0 0,0
16 TH YA 64 0 0,0
17 JK YA 42 0 0,0
18 MT YA 24 0 0,0
19 PR M 53 0 0,0
20 PP YA 47 0 0,0
legenda
celkové dosazené skore 0 zkratky zkratky
primérné skére 0 E erytém Vv vezikuly
smérodatna odchylka 0,00 (o) edém B buly (puchyre)
P papuly n/a neanalyzovana data
vysledek (slovni popis) prifazené stupné reakce
0 bez erytému
Za danych podminek testovani nebyla u dobrovolniki zaznamenana zadna 0,5 sotva znatelny erytém
objektivni iritativni reakce ani zadné subjektivni negativni pozorovani. 1 erytém mirného stupné s nebo bez edému
2 erytém stiedni intenzity, edém s nebo bez papul
3 intenzivni erytém, edém s nebo bez papul, vezikul nebo bul
n/a neanalyzovand data
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