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Nestatni zdravotnické zafizeni, REG: 605/2008 JMK
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ZAROJELENTES A KOZMETIKAI TERMEK BORIRRITACIOS TESZTJENEK
EREDMENYEROL

A vizsgdlat felligyeletét és az eredmények hitelesitését egy orvos-dermatoveneroldgus végezte. A folyamat és a
protokoll megfelel a Cosmetics Europe: Product test guidelines for the assessment of human skin compatibility
elGirasnak:

Vizsgalat vezetdje MUDr. Jarmila Rulcova

Etikai bizottsag jovahagyasi szama 22/2016, a jévahagyast hitelesitette: MUDr. Jaromir Houzar, az EB
elndke

Az elvégzett teszt tipusa Bdrirritacios teszt érzékeny bérre

Protokollszam 107/2024

Tesztek kivitelezésének ideje 2024.08.05.-2024.08.21.

Megrendel6 PUELLAvone s.r.o.

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

1) ATERMEK AZONOSITASA

Megrendelés| Készitmény . . Teszt
X L. Tesztelt minta megnevezése X
szama kodja modszere
05/2024 246 Puella univerzalis mosdélap JOT
érzékeny

JOT — egyszer(i nyitott epicutan teszt higitott/nem higitott érzékeny bérre
OUTO — ismételt zart tapaszos okkluzids epicutan teszt

A vizsgalt készitményeket (20°C+/- 5°C) fokos koérnyezeti hémérsékletnél taroltuk.

2) AVIZSGALAT CEUA

A termékek bértoleranciara gyakorolt hatdsanak értékelése a tervezett felhasznalasnak megfelel&en, az
elvégzett b6rgydgyaszati vizsgalat alapjan.

3) ONKENTESEK

A vizsgalatnak a valasztott tipusnak és modszernek megfelel§ szamu 6nkéntes vetette ald magat. A vizsgalt
onkéntesek jellemzése a zardjelentés végén egy tablazatban talalhato.



Felvételi szempontok

egészséges onkéntes;

18-65 éves kor;

az 6nkéntes a vizsgalt tajékon nem rendelkezhet kiszaradt vagy érzékeny bérrel;

allergias el6zmények nélkiil;

bGrgydgyaszati patoldgia nélkil a vizsgalt tajékon;

a kértorténetben nem szerepel kozmetikumokra vagy mas bdérrel érintkezé kémiai keverékekkel szembeni allergia;
olyan ng, aki nem terhes és a kutatas ideje alatt nem esik teherbe, olyan ng, aki nem szoptat;

az 6nkéntes alairta az irasbeli beleegyezé nyilatkozatot;

az dnkéntes képes megérteni a kutatas kdvetelményeit.

Kizaré okok
a kutatassal 6sszeegyeztethetetlen betegségben szenvedd 6nkéntes;
aktiv bérbetegséggel kiizd6 onkéntes;
a vizsgalt tajékon kiszaradt és/vagy érzékeny bérrel rendelkezd dnkéntes;
gyulladascsokkenté gydgyszerek, kortikoszteroidok, hisztamin-antagonistak vagy mas, gyulladasos vagy allergias
reakciokat csokkentd, vagy gatld gyogyszerek szedése; a tiltott gydgyszerek leirasa az aktualis bels6é dtmutatéban
talalhato;
olyan nd, aki terhes, teherbe eshet vagy szoptat;
két kutatds kozotti kizardsi id6szakban 1évé dnkéntes.

4) ALKALMAZOTT MODSZEREK LEIRASA

a) OUTO madszer leirasa - ismételt zart tapaszos okkluzios epicutan teszt:
Ez a mddszer azon készitmények esetében haszndlatos, amelyek alkalmazas utdn lemosas nélkil maradhatnak a

bdéron. A vizsgdlt készitmény egy okkluzids tapasszal kerdil fel a kijel6lt vizsgalati tajékra — az alkar vagy a kar
volaris oldalara vagy a hatra. A vizsgdlt alany tajékoztatast kap, hogy a vizsgalt tajékot a vizsgalat teljes
id6tartama alatt tartsa szarazon. A készitmény ismételten kerl fel a bérre: 1. nap 24 drara, 2.-5. nap 6 orara.
Mindig a fentebb emlitett okkluzids tapasz ala keril, amely minden alkalmazaskor cserélendé. A tapasz minden
eltavolitasa sordn a bér reakcidja kiértékelésére kerdl. Ezt kdvetSen a készitmény egy aqua per injectione-val
felitatott tamponnal letdrlendd. A kdvetkezé adag felvitele elStt a b6r reakcidja ismét értékelendé.
Megallapitandd a Primer dermdlis irritacios index (PDII) Az index tovabba a teszt kezdetét6l szamitott 8. napon
értékelendé és az utolso reakcio leolvasdasara, illetve a végeredmény értékelésére a 10. napon keriil sor. Ebben
az értelemben médositottuk az eredeti Frosch-Kligman tesztet.

Onkéntesek szdma: 20

Alkalmazas tajéka: —

b) JOT madszer leirdsa - egyszerti nyitott epicutan teszt érzékeny bdérre, higitott:
Ez a vizsgalati mddszer azon készitmények esetében hasznalatos, amelyek alkalmazas utan nem maradnak a

bdéron, lemosasra keriilnek. A vizsgalt készitmény a vizsgalati minta természetébdl adéddan higitott formaban
kertl alkalmazasra (10%-os oldat) a vizsgalt tajékra - az alkar vagy a kar volaris oldalara vagy a hatra. Az
alkalmazas id6tartama 30 perc. Ezt kbvetGen a termék fel nem szivédott része vizzel ledblitend, vagy
nedvesitett tamponnal enyhén letdrlendd. A kiértékelésre kozvetlenil a készitmény eltdvolitasa utan, majd 24
és 48 ora elteltével keril sor. Ezt kovetGen megallapithatd a Primer dermalis irritacids index (PDII). Mivel a
vizsgdlat az érzékeny bGrre vald reakcidk azonositasara iranyul, az 6nkéntesek szamat huszra noveltik.

Megj.: a készitmény alkalmazasa: A Puella mosdlap 100 ml vizben valé feloldasat kovetéen a jobb kar volaris
oldaldra lett alkalmazva.

Onkéntesek szdma: 20

Alkalmazas tajéka: a jobb kar volaris oldala



c) JOT madszer leirdsa - egyszerti nyitott epicutan teszt érzékeny bérre — nem higitott :
Ez a vizsgalati mddszer azon készitmények esetében hasznalatos, amelyek alkalmazas utan nem maradnak a b6ron,

lemosasra keriilnek. A vizsgdlt készitmény a vizsgalt minta jellegétdl fugg6en alkalmazhaté a kivalasztott vizsgdlati
tajékra - az alkar vagy a kar voldris oldaldra vagy a hatra. Az alkalmazas id6tartama 30 perc. Ezt kdvetGen a termék fel
nem szivddott része vizzel ledblitend6, vagy Aqua per injectione-val nedvesitett tamponnal enyhén letorlends. A
kiértékelésre kozvetlenll a készitmény eltavolitdsa utan, majd 24 és 48 odra elteltével keril sor. Ezt kovetSen
megallapithatd a Primer dermdlis irritacios index (PDII). Mivel a vizsgalat az érzékeny bérre valod reakcidk azonositasara
iranyul, az 6nkéntesek szamat huszra noveltik.

Onkéntesek szama: 20
Alkalmazas tdjéka : —

5) ERTEKELESI MODSZEREK

A vizsgalt készitmény bdrrel vald 6sszeférhetGsége a kivitelezett vizsgalati mddszernek megfelelGen lett kiértékelve. A
vizsgalt tajék vizuadlis vizsgalata altalanos fényviszonyoknal, szakember altal, a megadott id6pontokban tortént.

Amennyiben a vizsgalat folyaman barmilyen természet( sulyos irritacid lépett fel, az alanyok tajékoztatast kaptak a
tapasz eltavolitasardl, a tajék vizzel vald lemosasardl és a vizsgalatvezet6 felkeresésérdl.

A bérreakcidk (eritéma és 6déma) klinikai értékelése egy 0-tél 3-ig terjedd skalan torténik a kovetkezd tablazat szerint:

Ertékelés Eritéma (Er) Odéma (Ed)
0 Eritéma nélkil Odéma nélkiil

Alig lathatd eritéma, a tapasz teriiletén halvany

, , s Alig lathaté tapinthato 6déma
0.5 rézsaszin elszinez6dés g P

Enyhe eritéma, rézsaszin elszinez8dés a tapasz . Y L s
Tapinthatd és lathatd 6déma

1 teljes teriletén
Kozepes eritéma, jol lathato elszinez6dés a Lathaté 6déma papuldkkal vagy vesiculakkal vagy
2 tapasz teljes teriletén nélkalik
16l lathato eritéma, intenziv elszinez3dés a tapasz | JOl lathaté 6déma, amely a papulakat és vesiculakat
3 teljes teruletén (nem) tartalmazé teriletre diffundal

Barmilyen mas bérreakcio (vizhdlyag, papula, vesicula, szarazsag, hamlas, durva tapintas, szappan hatas...) a kovetkezd
skala szerint lett értékelve:

Skala Reakcio leirasa
0 Reakcio nélkdl
0,5 Nagyon enyhe reakcio
1 Enyhe reakcié
Kbzepes reakcio
Sulyos reakcid

A vizsgalat végén kiszamitasra kerilt az atlagos dermalis irritacids index (PDII) a kdvetkez6 képlet szerint:

PDII = A bérreakcidk 6sszege (Er+Ed+hdlyagok+papulak+vesikulak) / A vizsgalaton résztvevé onkéntesek szama

A PDII lehet6vé tette a készitmény kdvetkezd tdblazatban feltlintetett skala szerinti osztalyozasat:



Skala Ertékelés
PDII £ 0,20 | Kompatibilis a bér felszinével és nem irritald
0,20 < PDII £ 0,50 | Enyhén irritalo
0,50<PDII <2 |Kozepesen irritald
2<PDII<3 |Nagyon irritald

6) EREDMENYEK

A bérirritacios tesztet minden 6nkéntes befejezte.

Protokoll eltérés — a vizsgdlat sordn nem keletkezett eltérés a protokolltol
Eredmény- a vizsgdlt termék dtlagos dermdlis irritdcids indexe (PDII): O
Mellékhatdsok — a vizsgdlat sordn mellékhatdsok észlelése nélkiil

7) MEGALLAPITASOK

A vizsgalt 246-Puella mosdlap kozmetikai készitmény a fentebb emlitett mddszerek alapjan volt értékelve.
A vizsgalat adott korlilményei kozott nem volt az dnkénteseknél észlelhet6 objektiv irritacid, sem mas
szubjektiv negativ észrevétel.

A bértoleranciara gyakorolt biztonsag kiértékelése alapjan, b6rgydgyaszati szempontbdl a kozmetikai termék
az ajanlott gyakorisag és haszndlat betartasa feltételével alkalmas a rendeltetésszerii felhasznalasra.



8) ALAIRASOK

A vizsgdlat, amelyre ez a jelentés vonatkozik, a kisérleti protokollal és a helyes klinikai gyakorlattal
O0sszhangban lett kivitelezve. MegerdGsitem, hogy ez a jelentés pontosan tlikrozi a kivitelezett vizsgalatot és
az ilyen mdédon szerzett tényleges megallapitasokat.

Kelt: 2024.08.21 00 Ao

i Poa

doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc., dermatovenerolog

(Alairas: doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc., dermatoveneroldgus)

Melléklet: A vizsgdlt dnkéntesek és bSrreakcidik jellemzésének tablazata
NYILVANTARTAS

Ez a Zdardjelentés az 6nkéntesek Beleegyezd nyilatkozatdt beleértve, elektronikus formdban, 10 évre az adatkezelé
nyilvdntartdsaba keriil. Ez idé6 lejdrta utdn az adatok megsemmisitésre keriilnek, amennyiben errél a vizsgdlat
megrendeldje kifejezetten nem rendelkezik mdsként. A szdmitégépes nyilvantartdshoz valé hozzdférés az erre
vonatkozo belsé folyamaton alapul.



Protokollszam: 107/2024 Kéd: 246 Kezdet: 2024.08.05. Befejezés: 2024.08.21.
Készitmény megnevezése: Puella mosélap onkéntesek szama: 20
A vizsgalt onkéntesek jellemzése Bérreakcidk
Szém Kezddbet(ik Nem Kor In-kzzl;i{;aéknc;,?lé ’ g keszntn;ir;\{j:igyenl Megjegyzés
1 LT F 49 0 0,0
2 PL N 42 0 0,0
3 SM N 53 0 0,0
4 KZ N 62 0 0,0
5 Kl N 60 0 0,0
6 SV N 64 0 0,0
7 KL N 51 0 0,0
8 SM N 51 0 0,0
9 NM F 48 0 0,0
10 MB N 24 0 0,0
11 Ss N 31 0 0,0
12 HN N 64 0 0,0
13 DM N 50 0 0,0
14 BI F 55 0 0,0
15 cT F 41 0 0,0
16 TH N 64 0 0,0
17 JK N 42 0 0,0
18 MT N 24 0 0,0
19 PR F 53 0 0,0
20 PP N 47 0 0,0
Jelmagyarazat
Osszpontszam 0
Atlagpontszam 0
Széras 0,00
roviditések roviditések
E eritéma Vv vesikula
[0} 6déma B bula (hdlyag)
P papula n/a nem elemzett adatok

eredmény (széban)




A vizsgélat adott korilményei koz6tt nem volt az dnkénteseknél észlelhetd
objektiv irritacid, sem mas szubjektiv negativ észrevétel.

bérreakcio skala

0 Eritéma nélkal
0,5 Alig [athato eritéma
1 Enyhe eritéma 6démaval vagy nélkdle
2 Kozepes eritéma 6démaval és papuldval vagy nélkile
3 Intenziv eritéma, 6déma papuldval vagy nélkile, vesikuldak vagy holyagok

n/a

Nem elemzett adatok




