PROTOKOL O ZKOUSCE
STANOVENT KOZNI SNASENLIVOSTI U LIDI

Zkousku provedlo: Korektivni dermatologie a lékarskd kosmetologie, MUDr.
Petra Petrovskd, Spdlend 12, 110 00 Praha 1

Zkousku vyhodnotilo: Ndrodni referencni centrum pro kosmetiku (Stdtni
zdravotni Gstav Praha, Centrum zdravi a zivotnich podminek).

Zadavatel: HERB-PHARMA Czech s.r.o.,
V Mokrindch 505/1
147 00 Praha 4 - Hodkovicky

Datum: 24.10. - 26.10.2006
Referencni ¢islo: 0910061

Zkouska byla provedena dle Zkousky kozni sndSenlivosti u lidi (Cosmetic Product
Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles
1995, COLIPA = The European Cosmetic Toiletry and Perfumery Association)

Cil zkousky: stanoveni koZzni sndSenlivosti zkouseného materidlu u lidi

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU (TEST REPORT)

TESTOVANE VZORKY

1. Oftaceutical
Kolagenceutical
Contourceutical
Bustyceutical
Decol‘l%eceuﬁcol
Pigmentoceutical
Kastan

NooswN

PRIPRAVA VZORKU
Vzorky 1 - 7 byly aplikovédny bez dpravy v mnozstvi 0,1 g.
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POKUSNE OSOBY

Vybér pokusnych osob a postup testovdni se Fidi principy zakotvenymi
v Mezindrodni etické smérnici pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské
Gcéastniky (CIOMS Zeneva 1993). Studie je realizovdna se souhlasem etické
komise SZU.

Vybér osob je provddén na principu (piné dobrovolnosti. V3ichni dobrovolnici
spinili podminky pro zafazeni do studie a za timto Gcelem vyplnili specidlni
dotaznik. Veskerd dokumentace o studii je dlvérnd. Testu se zi¢astnilo 15 osob.

SOUBOR POKUSNYCH OSOB

Cislo pokusné Inicidly l Vék ‘ Pohlavi

osoby '

] 1 BH i 42 z
2 JCh t= 64 z

| 3 SI f 47 z |

B 4 KM I 60 z

| 5 IM 35 z
6 BL 46 Z
7 I3 66 - Z ]
8 sb 32 M
9 SM 31 M
10 PE 23 z i
1 TJ 55 z 1
12 DI 32 M
13 DS 31 z i
14 IM 30 M
15 BT 48 M

METODIKA TESTU
Studie zahrnovala:
« jednordzovy uzavieny kozni test (patch-test v semiokluzi na kiizi zad)

Jednordzovy uzavieny kozni test
Na horni édst zad byly aplikovdny v semiokluzi vzorky 1 - 7 v mnozstvi 0.1 g.
Doba expozice byla 4 hodiny. Zbytky testované latky byly odstranény
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VYSLEDKY

vZ1-7
Doba odeétu/koZni reakce
pokusnd 30 min 24 h 48 h
osoba ¢. po skonceni apl. po skonéeni apl. po skonceni apl.
erytém suchost edém |erytém suchost edém |erytém suchost edém
1 0 0 - 0 0 -| O 0 -
[ 0 0 - 0 0 -l 0 0 -
| 3 0 0 - 0 0 -l O 0 -
4 0 0 - 0 0 -l O 0 -
| B 0 0 - 0 0 -l O 0 -
| 6 0 0 - 0 0 -l O 0 -
7 0 0 - 0 0 -l O 0 -
8 0 0 - 0 0 -l O 0 -
9 0 0 - 0 0 -1 0 0 - |
10 0 0 - 0 0 -l O 0 -
| 1 0 0 - 0 0 -1 O 0 -
12 0 0 - 0 0 -l O 0 -
13 0 0 1 0o o 1 o 0 :
14 0 0 -l o o - o 0 -
15 0 0 - 0 0 -l O 0 -
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opldchnutim a jemnym setfenim. Odecet byl provadén v intervalech 30 minut po
odstranéni testu, poté po 24 a 48 hodindch.
Semiokluzivni obvaz: Curatest (Lohman/Rauscher)

SYSTEM KLASIFIKACE KOZNI REAKCE

Reakce Ciselné_hodnoceni
ERYTEM - ZARUDNUTIL:

bez erytému

velmi slaby erytém, sotva ziretelny
slabé zarudnuti, teckovité a difuzni
mirné jednolité zarudnuti

silné jednolité zarudnuti

&WN“pO

plamenné zarudnuti
SUCHOST - SUPINATENI:

bez Supinaténi 0

suchd kiize bez Supinaténi; vzhled vyhlazeny

a napjaty 05

jemné, lehké Supinaténi

mirné Supinaténi 2

silné Supinaténi s velkymi Supinami kiize 3
EDEM:

edém nepritomen -

edém pritomen +

w
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VYHODNOCENI VYSLEDKU (ASSESSMENT OF RESULTS)

Za podminek testu nebyla u pokusnych osob zaznamendna reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi.

Datum: 26.10.2006
- //‘-
MUDr. PETRA PETROVSKA
korektival derinatologie
dermat k_/‘ 4"?

4 e
Spaiend

Za provedeni testu: MUDr. Petra Petrovskd

1€0: 60456632

Za sprévnost vysledkd: MUDr. Dagmar Jirovd, CSc.
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