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1) IDENTIFICAREA PREPARATULUI

Numarul Codul . . Metoda de
B . Denumirea mostrei testate

comenzii preparatului testare

05/2024 246 Foi de detergent Puella JOT sensibil

JOT — test epicutanat simplu deschis diluat/nediluat pentru piele sensibila

OUTO - aplicare epicutanata repetata in plasture inchis cu ocluzie

Preparatele testate au fost depozitate la temperatura ambianta (20°C+/- 5°C)

2) SCOPUL TESTARII

Evaluarea nivelului de toleranta a produsului asupra pielii pe baza testului dermic efectuat, corespunzator

utilizarii prevazute.

3) VOLUNTARI LA PROCES

Un numar de voluntari au fost testati in conformitate cu metoda utilizata, a se vedea mai jos. Caracteristicile

voluntarilor testati sunt prezentate in tabelul de la sfarsitul testului.




Criterii de includere

voluntar sanatos;

varsta 18-65 ani;

voluntarul nu trebuie sa aiba pielea deshidratata sau sensibila in zona care urmeaza sa fie testata;

fara antecedente de boli alergice;

nicio patologie dermatologica in zona de testare;

fara antecedente de alergii la produse cosmetice sau alte amestecuri chimice in contact cu pielea;

o femeie care nu este insarcinata sau care nu va ramane insarcinata pe parcursul studiului; o femeie care nu aldapteaza;
voluntarul a semnat un consimtamant informat scris;

un voluntar capabil sa inteleaga cerintele studiului.

Criterii de excludere

® un voluntar cu o boald incompatibila cu studiul;

e voluntar cu o boald dermatologica activa;

e voluntar cu pielea uscatad si/sau sensibild in zona de testare;

e daca ia medicamente antiinflamatoare, corticosteroizi, antagonisti ai histaminei sau orice alt tratament care reduce
sau inhiba reactiile inflamatorii sau alergice; medicamentele interzise sunt descrise Tn manualul intern actual;

o femeie insarcinata, care poate rdmane insarcinata sau care aldapteaz3;

voluntar in perioada de excludere dintre cele doua studii.

4) DESCRIEREA METODEI DE TESTARE UTILIZATA

a) Descrierea metodei OUTO - test de ocluzie cu plasture inchis prin aplicare epicutanata repetata:
Aceasta metoda este utilizatd pentru preparatele care pot fi lasate pe piele dupa aplicare, fara spalare

ulterioara. Produsul de testare cu plasturele ocluziv se aplica pe locul de testare selectat - partea volara a
antebratului, bratului sau spatelui. Subiectii sunt instruiti sa8 mentina zona de testare uscata pe toata durata
testului. Agentul este reaplicat in mod repetat: ziua 1 se lasa timp de 24 de ore, zilele 2-5 se lasa timp de 6 ore.
Acesta este intotdeauna plasat sub plasturele ocluziv de mai sus, care este inlocuit dupa fiecare aplicare a
preparatului. Dupa fiecare indepartare a plasturelui, se evalueaza reactia cutanata. Agentul se indeparteaza
apoi cu un tampon inmuiat in aqua per injectione — apa pentru injectii. Reactivitatea cutanata este din nou
evaluata fnainte de aplicarea urmatoarei doze de produs. Indicele de iritare cutanata primara !K t - Index este
evaluat in continuare n ziua 8 de la inceputul testului, iar ultima citire a reactiei si evaluarea testului se
efectueaza in ziua 10. Tn acest sens, am modificat testul Frosch-Kligman original.

Numar de voluntari : 20

Locul de aplicare : -

b) Descrierea metodei JOT - test epicutanat deschis simplu pentru pielea sensibila - diluat:
Aceastd metod3 este utilizatd pentru preparatele care nu riman pe piele dupé aplicare si care sunt clatite. in functie de

natura mostra de testare, produsul de testare se aplica sub forma diluata (solutie 10%) pe locul de testare selectat -
partea volara a antebratului, bratului sau spatelui. Durata aplicdrii este de 30 de minute. Dupa aceea, portiunea
neabsorbita se clateste cu apd sau se sterge usor cu un tampon umezit cu aqua per injectione. Evaluarea se face imediat
dupa indepartarea agentului, apoi dupa 24 si 48 de ore. Reactia este evaluata prin indicele primar de iritare cutanata
/K,- Datorita obiectivului testului de a verifica reactia cutanata pentru pielea sensibila, numarul de voluntari a fost marit
la 20 de subiecti.

Observatie : aplicarea preparatului: Banda de spalare Puella a fost dizolvata in 100 ml de apa si apoi aplicatad pe partea
velara a bratului drept.

Numar de voluntari : 20

Locul de aplicare: partea velara a bratului drept



c) Descrierea metodei JOT - test epicutanat deschis simplu pentru pielea sensibila - nediluat:
Aceastd metod3 este utilizatd pentru preparatele care nu rdman pe piele dup aplicare si care sunt clatite. Tn functie

de natura mostrei testate, produsul de testare se aplica pe locul ales pentru testare - partea volara a antebratului,
bratului sau spatelui. Durata de aplicare este de 30 de minute. Dupa aceea, portiunea neabsorbita se clateste cu apa
sau se sterge usor cu un tampon umezit cu aqua per injectione. Evaluarea se face imediat dupa indepartarea
agentului, apoi dupa 24 si 48 de ore. Reactia este evaluata prin indicele de iritare cutanata primara IK. Datorita
obiectivului testului de a verifica reactia cutanata pentru pielea sensibila, numarul de voluntari a fost marit la 20 de
subiecti.

Numar de voluntari : 20
Locul de aplicare : -

5) METODELE DE EVALUARE

Compatibilitatea produsului testat cu pielea a fost evaluata in conformitate cu metoda de testare utilizata. Locul de testare
a fost evaluat vizual in conditii standard de iluminare de catre o persoana competenta, la intervalele de timp necesare.

Daca a aparut o iritatie severa in timpul testului in curs, subiectii au fost instruiti sa indeparteze plasturele, sa clateasca
locul cu apa curata si sa viziteze conducatorul studiului.

Evaluarea clinica a reactiilor cutanate (eritem si edem) a fost atribuita cu grade de la O la 3 conform tabelului urmator:

Evaluare Eritem (Er) Edem(Ed)
0 fara eritem fara edem
eritem abia vizibil, pe o parte a zonei cu . -
05 edem palpabil greu perceptibil
: petice de culoare usor roz
eritem usor, decolorare roz pe intreaga zona cu oo
1 edem palpabil si vizibil
plasture
eritem moderat, decolorare clari pe intreaga edem vizibil cu sau fara papule sau vezicule
2 suprafata cu plasture
eritem pronuntat, decolorare intens3 a intregii edem pronuntat care difuzeazd din zona cu plasture
3 cu sau fara papule sau vezicule
zone cu un plasture

Orice alte reactii cutanate (basici, papule, vezicule, uscaciune, descuamare, asprime, efect de sapun...) au fost evaluate in
conformitate cu urmatoarea scala si descrise ulterior:

Scala Descrierea reactiei
0 fara reactie
0,5 reactie foarte usoara
1 reactie usoara
2 reactie medie
3 reactie severa

La sfarsitul testului, indicele mediu de iritare (IKI) a fost calculat conform urmatoarei formule:

Iki= Suma reactiilor cutanate (Er+Ed+bule+papule+vezicule) / Numarul de voluntari din studiu

Iki permite sa clasifice In mod arbitrar pregatirea pentru test utilizand scala prezentata in tabelul de mai jos:



Scala Evaluare
Ixk1< 0,20 | compatibil cu suprafata pielii si neiritant
0,20 < Ik1< 0,50 | usor iritant
0,50 < [k1<2 mediu iritant
2<Iki<3 foarte iritant

6) REZULTATE
Un test de tolerabilitate dermica a fost indeplinit de toti participantii la test.
Abateri de la protocol - in timpul studiului nu a fost inregistratd nicio abatere de la protocol

Rezultate- Indicele mediu de iritabilitate (Ixr) al preparatului testat este: O
Efecte adverse - nu au fost inregistrate efecte adverse in timpul testului

7) CONCLUZIE

Produsul cosmetic testat 246-Puella foi de detergent a fost evaluat in conformitate cu metodele de mai
sus. Nu a fost observata nicio reactie iritativa obiectiva sau observatie negativa subiectiva la voluntari in
conditiile de testare.

Produsul poate fi recomandat din punctul de vedere al evaluarii tolerantei dermice pentru utilizarea prevazuta
pe pielea sensibila, cu conditia respectarii frecventei si metodei de aplicare recomandate.



8) SEMNATURI
Studiul care face obiectul prezentului raport a fost efectuat in conformitate cu protocolul experimental si

cu bunele practici clinice. Certific ca acest raport reflectad cu exactitate studiul efectuat si rezultatele
concrete obtinute.

Data emiterii raportului: ~ 21.8.2024 / Doc {'l“)

Ivd e,

doc. MUDr. Jarmila Rulcova, C5c., dermatovenerolog

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

Anexa: Tabel de caracteristici ale voluntarilor testati si reactii cutanate

ARHIVARE

Acest raport final, inclusiv consimtadmdntul in cunostintd de cauzd semnat de voluntari, va fi arhivat electronic la
procesator pentru o perioadd de 10 ani. Dupd aceastd perioadd, datele vor fi distruse, cu exceptia cazuluiin care
solicitantul testului solicitd altfel. Accesul la arhiva informaticd este reglementat de procedura internd aplicabild.



Numar protocol:

107/2024

Cod: 246

din: 5.8.2024

Denumirea produsului:

Foi de detergent Puella

numar total de voluntari: 20

panain: 21.8.2024

Caracteristicile voluntarilor testati

Reactii ale pielii

. . Reactii in-situ la Punctaj individual
Nr. Initiale Sex Varsta preparat al Observatie
preparatului ’
1 LT M 49 0 0,0
2 PL z 42 0 0,0
3 SM Z 53 0 0,0
4 Kz z 62 0 0,0
5 Kl z 60 0 0,0
6 SV z 64 0 0,0
7 KL VA 51 0 0,0
8 NY 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 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 z 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
Punctajul total obtinut 0
Punctaj mediu 0
Deviatie standard 0,00
prescurtari prescurtari
E eritem Y vezicule
[0} edem B bule (vezicule)
P papule n/a date neanalizate

rezultat (descriere verbala)




n conditiile de testare date, nu s-a observat nicio reactie iritativa obiectiva
sau observatie negativa subiectiva la voluntari.

niveluri clasificate de reactie

0 fara eritem
0,5 eritem abia perceptibil
1 eritem de intensitate moderata, cu sau fara edem
2 eritem de intensitate moderatd, edem cu sau fara papule
3

eritem intens, edem cu sau fara papule, vezicule sau bule

n/a

date neanalizate
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