CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCAR E PLUS, s.r.0.
Non-State Medical Facility, REG: 605/200 8 IMK

ambulance Podpérova 518/6, 62100 Brno

Osszefoglal6 vizsgdlati jelentés a kozmetikai termékeken végzett
epicutan vizsgalatokrol

a kozmetikai termék kompatibilitdsdnak meghatdrozasdhoz a Cosmetics Europe (korabban COLI PA Product Test Guidelines
for the Assessment of Human Skin Compatibility 1997-b6l} értelmében.

ETIKAI BIZOTTSAG JOVAHAGYASI SZAMA:| doc. MUDr. Jarmila Rulcovd, CSc.

VIZSGALAT VEZETOJE: 22/2016, a jovahagyast igazolta: MUDr. Jaromir Houzar, EB elnok
VIZSGALAT SZAMA: 108/2023

TESZTEK KIVITELEZESENEK IDEJE: 2023.09.11 - 2023.09.27

MEGRENDELO: Madario Company s.r.o

ICO: 06321313
Bryksova 947/21, Cerny Most, 198 00 Praga 9

ERTEKELT KESZITMENYEK:

Mi’nta Megrgndelés Tesztelt minta megnevezése
SZama Szama

257 9/2023 Puella Queenka moséparfiim

258 9/2023 Puella JaLu moséparfiim

259 9/2023 Puella First Dream mosoéparfiim

260 9/2023 Puella Emila moséparfiim

261 9/2023 Puella Frayo moséparfiim

262 9/2023 Puella Double Y moséparfiim

A) Attekintés - Bemeneti adatok

A-1) Alkalmazott mddszerek és a vizsgalat célja:

A vizsgalat a Cosmetics Europe (korabban Cosmetic Product Test Guidelines for the assessment of human skin
compatibility, Colipa, Brisszel 1997) szerint lett kivitelezve. A tanulmany célja a kozmetikai termékek bOrtoleranciara

gyakorolt biztonsdganak pontos értékelése - a tervezett felhasznaldsnak megfelelGen.
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A-2) A kisérlet résztvevOinek demografiai adatai:

A""”Z;i;’; osito kezglgtr)]zwi (F- fél;lfe'i,nl]\l—n()') (@)
1 KL N 50
5 ™ N 64
3 KK N 38
4 FJ N 61
5 SM F 58
5 SV N 27
. MJ F 41
3 PJ N 66
9 DM N 49

10 MM F 59

A-3) Tesztelt készitmények:

Minta szama Minta megnevezése Elemzés

tipusa
257 Puella Queenka moséparfiim JoT
258 Puella Jalu moséparfiim JOT
259 Puella First Dream mosoéparfiim JOT
260 Puella EmiJa moséparfiim JOT
261 Puella Frayo moséparfiim JOT
262 Puella Double Y moséparfiim JOT

Kulcs: JUT - egyszer( zart tapaszos epicutan teszt okkluzidval

JOT - egyszer( nyitott epicutan teszt

B) A tanulmany médszertana és a tesztelés alapfeltételei

8-1) Alkalmazott médszer leirasa:

a) JUT médszer - egyszerii zart tapaszos epicutan teszt okkluziéval:
Ez a vizsgalati modszer azon készitmények esetében hasznalatos, amelyek alkalmazas utan a bérén maradhatnak és
nem kerlilnek lemosasra. A tesztelt készitménnyel atitatott okkluziv tapasz a vizsgéalathoz kijel6lt helyre - az alkar, kar
vagy hat volaris oldalara - 0,10 ml mennyiségben alkalmazando. A tesztelt alanyok utasitas szerint szarazon tartjak az
érintett terlletet a tesztelés teljes id6tartama alatt. Maximum 24 ¢6ra eltelte utan a tapasz eltavolitandd és a vizsgalt
készitmény maradvanyai tiszta vizzel lemoshatéak. A bérreakciok 30 perc, 24, 48 és 78 ora elteltével kerllnek
kiértékelésre. Ezt kbvetéen megallapithaté a Primer dermalis irritcios index 1K1«
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b) JOT médszer - egyszeri nyitott epicutan teszt:

Ez a vizsgalati modszer azon készitmények esetében hasznalatos, amelyek alkalmazas utan nem maradnak a bérén,
lemosasra kerlilnek. A szer higitott vagy koncentralt formaban, palcika segitségével 0,10 ml mennyiségben alkalmazhaté a
kivalasztott vizsgalati helyre - az alkar, a kar vagy a hat volaris oldalara. Az alkalmazas id6tartama 15-30 perc. Ezt kévetéen
a termék fel nem szivodott részét vizzel ledblitendd, vagy nedvesitett tamponnal enyhén letorlendé. A kiértékelésre
kozvetlenll a szer eltavolitdsa utan, majd 24 és 48 é6ra elteltével keril sor. Ezt kbvetéen megallapithaté a Primer dermalis

irritacié index IKie

B-2) Onkéntesek kivalasztasanak kritériumai:

1. 18- 68 éves férfi vagy né
2. pszichoszomatikus képesség a vizsgalat elvégzésére

3. alairt tajékoztatason alapulé beleegyezd nyilatkozat

B-3) Kizaré okok:

1. terhesség vagy szoptatas, vagy gyogyszeres kezeléssel kiegészitett fogamzas elésegitése
barmilyen lathaté megbetegedés
olyan helyi vagy szisztémas gyogyszerek hasznalata, amelyek befolyasolhatjak a vizsgalatot
pozitiv bér- vagy allergias megbetegedés a kortorténetben
részvétel ugyanazon a bérfeluleten végzett barmely mas vizsgalatban az el6z6 1 hénapban

parhuzamos részvétel barmely mas vizsgalatban

A L T B

bérirritacio a tervezett vizsgalat helyén

@

a vizsgalatot végz8 cég alkalmazotja vagy annak csaladtagja (partner, utod, testvér, testvérek utddai)

B-4) Tajékoztatason alapulé beleegyezé nyilatkozat:

Minden alany tajékozott beleegyezd nyilatkozatot kapott, amelyben ismertették a vizsgalat céljait és moddszereit. A
beleegyezd nyilatkozatokat a vizsgalat vezetdje elektronikusan tarolja. Ha a folyamatban Iévd vizsgalat ideje alatt
barmilyen sulyos irritacio lépett fel, a vizsgalati alanyokat arra utasitottak, hogy tavolitsak el a tapaszt, dblitsék le a

terlletet tiszta vizzel, és keressék fel a vizsgalat vezetdjét.

B-5) A borreakcio értékelésének kritériumai:

A vizsgalat helyét egy hozzaértd személy normal fényviszonyok mellett vizudlisan értékelte. A pontozasi rendszer tébb
kiilénb6zd, a bdron jelentkezd tlinetet vesz figyelembe. Az egyes tlinetekhez kilonb6zé szamértékeket rendeltek. Minden
egyes reakcidhoz tovabbi, a tlinet erésségét jellemzé mindsitést rendeltek. A bdrreakcidk felmérését és értékelését

bérgyogyasz végzi.
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Odéma kialakulasa:

Tiinet Roviditése Ertékelés
Vezikulum Vv
Sulyos 6déma (tobb, mint 1 mme-el haladja meg az alkalmazasi E 4
teriiletet)
Kozepesen sulyos 6déma (legfeljebb 1 mm-el haladja meg az P 3
alkalmazasi teriletet)
Enyhe 6déma (jol meghatarozott kérvonal) R
Alig lathato 6déma
Odéma nélkiil D 0
Eritéma kialakulasa:
Ertékelés Eritéma leirasa
0 Iathato eritéma nélkil

minimalis eritéma kialakulds (halvany reakcié)

jol lathato, diffuz jellegl eritéma

eritéma 6démaképzOdéssel

Slwin |-

eritéma 6démaval és hélyagosodassal (mélyrehatd karosodas)

A bOrreakcidk értékelését az IK1 Primer dermalis irritacids index segitségével végezziik, amely a gyulladas és az 6déma
reakciofokdanak osszegének atlagat fejezi ki minden egyes leolvasasi intervallumban egy proba esetében, majd az 6sszes

exponalt préba esetében az atlag kiszamitasa kovetkezik.

Az eredmény minOsitése:

Leiras Ertékelés
Nem irritalo ki< 0,5
Enyhén irritald lki=0,5
Kozepesen irritald k= 3,0
Erbsen irritald vagy mard hatasu lki=5,0

C) Sajat tanulmany

C-1) Az alkalmazott médszer leirasa

A vizsgalt terméket az onkéntes bOrére vitték fel, és a valasztott vizsgalati mddszer tipusa altal meghatarozott id6k6zonként
megfigyelték. A vizsgalati minta alkalmazdsanak helye minden onkéntes esetében azonos volt. A vizsgalatot az aldbb
részletezett kivalasztott vizsgalati mddszerrel végezték el. Az adott mintdra alkalmazott vizsgalatot kereszt jelzi. Az eredmény

értékelését az atlathatdsag érdekében tablazatba foglaltuk.

4 az 5-bol



a) JUT - egyszerii zart tapaszos epicutan teszt okkluziéval

A vizsgalt hatéanyagot tartalmazé okkluziv tapaszt 0,10 ml-ben alkalmaztak. Az alanyokat utasitotas szerint a vizsgalat soran
a vizsgalati terlletet szarazon tartottak. 24 ¢éra elteltével az alanyok eltavolitottak a tapaszt, és a maradék tesztanyagot tiszta

vizzel letorolték. A bérreakcidt 30 perc, 24, 48 és 72 ora elteltével értékelték.

X

b) JOT - egyszerii nyitott epicutan teszt

A 257-Puella Queenka mosdparfiim; 258-Puella Jalu moséparfiim; 259-Puella First Dream mosdéparfiim; 260-Puella
EmiJa mosoparfiim; 261-Puella Frayo mosoéparfiim; 262-Puella Double Y moséparfiim készitményeket higitott
formaban (10%-os oldat) egy palcikaval a hat bal felén 0,10 ml mennyiségben alkalmaztuk. Az alkalmazas hossza 30 perc
volt. Ezutan a hatdanyag fel nem szivédott részét vizzel ledblitettiik vagy nedvesitett tamponnal letoréltik. A kiértékelésre

kozvetlenll a szer eltavolitasa utan, majd 24 és 48 o6ra elteltével kerdlt sor.

C-2) Az elvégzett vizsgalatok eredményeinek kiértékelése

Az 6sszes vizsgalati alany alavetette magat a teljes dermalis bér-tolerancia vizsgalatnak. A vizsgalat helyét egy hozzaérté
személy normal fényviszonyok mellett vizudlisan értékelte a megadott idSintervallumokban. Az értékelést az IK1 Primer
dermalis irritaciés indexszel végeztiikk, amely a gyulladas és az 6déma valaszfokozatanak 6sszegének atlagat fejezi ki
minden egyes leolvasasi intervallumban egy prébatestnél, majd az 6sszes exponalt probatest atlaganak kiszamitasa
kovetkezett. Az eredmény értékelését az attekinthet6ség érdekében tablazatba foglaltuk. Az IKde Primer dermalis

irritacios index pontszamanak végleges tablazata e jegyz6konyv végén talalhato.

D) Megallapitasok
A vizsgalt kozmetikai termékeket 257-Puella Queenka mosoéparfiim; 258-Puella Jalu moséparfiim; 259- Puella First
Dream mosoéparfim; 260-Puella EmiJa mosoéparfiim; 261-Puella Frayo moséparfiim; 262- Puella Double Y
mosoparfiim a fenti tesztek alapjan értékelték. Az 6nkénteseknél az adott vizsgalati korilmények kdzott nem észleltek

objektiv irritativ reakciot vagy szubjektiv negativ megfigyelést.

A bértoleranciara gyakorolt biztonsag kiértékelése alapjan, bérgyogyaszati szempontbdl a kozmetikai termékek
alkalmasak a tervezett felhasznalasra.

Kelt: 2023.09.27
Vizsgalat vezetdje:

Doc. MUDr. Jarmila Rulcova
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Egyéni borirritacids pontszam

Datum: 2023.09.27

Vizsgalat szama.:  108/2023

Készitmény:
i 259-Puella First Dream 260-Puella EmlJa 261-Puella Frayo 262-Puella Double Y
257-Puella Queenka 2:2::::;;:1'_“ moséparfim; moséparfiim; mosoéparfiim; moséparfiim;
mosoparfiim; ’ ’
alany
1 [¢] [e] [¢] [¢] [¢] 6]
2 [e) [e) [e] 0] [e] [e)
3 (0] [e) (0] (0] (0] [e)
4 0] [e) [e] 0] [e] [e]
5 (0] (0] (0] (0] (0] (0]
6 (o] [e] (o] (o] (o] (o]
7 [e] [e] [e] 0] [e] [e]
8 [e) [e) [e] [e] [e] [e]
9 (0] 0] (0] (0] 0] 0]
10 (o] o (o] o o o
1

12

13

14

15
n 10 10 10 10 10 10

dsszpontszam 0 0 0 0 0

atlag 0.0 0.0 0.0 0,0 0,0 0,0

szoras
0.0 0,0 0.0 0.0 0,0 0.0




