PROTOKOL O ZKOUSCE
STANOVENI KOZNI SNASENLIVOSTI U LIDI

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

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

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

Datum: 20.2. - 22.2.2007

Referenéni &islo: 1602073

Zkouska byla provedena dle Zkousky kozni sndSenlivosti u lidi (Cosmetic Product
Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles

1995, COLIPA = The Eurcpean Cosmetic Toiletry and Perfumery Asseciation)

Cil zkousky: stanoveni koZni sndSenlivosti zkeuSeného materidlu u lidi

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU (TEST REPORT)

TESTOVANY VZOREK

1. LASERCEUTICAL Denni
2. LASERCEUTICAL Nocni
3. ROSACEUTICAL
4. VENOCEUTICAL

PRIPRAVA VZORKU
Vzorky byly aplikovdny bez Upravy 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
Géastniky (CIOMS Zeneva 1993). Studie je realizovdna se souhlasem etické

komise SZU.

Vybér osob je provddén na principu plné dobrovolnosti. VSichni dobrovolnici
spinili podminky pro zafazeni do studie a za timto Gcelem vyplnili specidini
dotaznik, Veskerd dokumentace o studii je ddvérnd, Testu se zdéastnilo 15 osob.

SOUBOR POKUSNYCH OSOB

Cislo pokusné Inicidly Vek Pohlavf
osoby
3 SM 56 Z
2 BRZ 20 Z
1 3 BI 44 M
4 SM 34 M
5 KF 63 M
i 6 J7 65 Z
7 VI 67 M
8 D 23 M
9 DJ 32 M
10 DS 32 Z
11 TM 31 M
12 TT 56 z
[ 13 ) 56 M I
14 WP 23 Mmoo
15 TM 35 z

METODIKA TESTU
Studie zahrnovala:

« jednordzovy otevieny test (na voldrni plose predlokti) - VZ 1, VZ 2

s jednordzovy uzavieny kozni test (patch-test v semiokluzi na kiizi zed) - VZ 3,

VZ 4
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Jednordzovy otevreny kozZni test

Na voldrni plose predlokti byly aplikovdny vzorky VZ 1, VZ 2 v mnoZzstvi 0,1 g.
Aplikace probéhla 1 x za hodinu, celkem byly provedeny 4 aplikace. Doba
expozice byla 4 hodiny. Zbytky testované ldtky byly odstranény opldchnutim a
jemnym setfenim. Odecet byl provddén ihned po posledni aplikaci a znovu po 24
a 48 hodindch.

Jednordzovy uzavieny koZni test

Na horni £dst zad byly aplikovdny v semiokluzi vzorky VZ 3, VZ 4 v mnozstvi
0.1 g. Doba expozice byla 4 hodiny. Zbytky testované latky byly odstranény
oplachnutim a jemnym setrenim. Odecet byl provddén 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 - ZARUDNUTT:

bez erytému

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

silné jednolité zarudnuti

A w P = 0O O

plamenné zarudnuti
SUCHOST - SUPINATENI:

bez Supinaténi 0

suchd kiize bez Supinaténi; vzhled vyhlazeny

a napjaty 05

jemne, lehké Supinaténi 1

mirné Supinaténi 2

silné Supinaténi s velkymi Supinami kize 3
EDEM:

edém nepritomen -

edém pritomen +
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VYSLEDKY
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vZ 1
Doba odeétu/koZni reakce
pokusnd ihned po posledni apl. 24 h po skonfeni apl. 48 h po skonéeni apl,
osoba €. erytém suchost edém |erytém suchost edém | erytém suchost edém

1 o G - 0 0 = (i} 0 =

2 0 0 . 0 0 . 0 0 e |
| 3 0 0 - 0 0 - 0 0 :
4 0 0 . 0o o - 0 0 2
- g 0 - 0 0 - 0 0 -

6 0 0 - 0 0 = 0 0 i

7 8] o - 0 8] - 9] 0 =

8 0 0 - 0 0 - 0 0 §

9 0 0 - S 0 0 -

10 0 0 : 0 0 - 0 0 x

i1 0 a - o 8] - 4] 0 -

i2 0 8] - o 0 - 0 0 -

13 V] 8] - 0 0 - 6 0 -

14 0 0 - 00 - 0 0 .

15 0 9] - 0 0 - 8] 0 -
VZ 2

Doba odeétu/koZni reakce
pokusnad ihned po posledni apl. 24 h po skonceni apl. 48 h po skonceni apl.
osoba &. |gpytém suchost edém  |erytém suchost edém | erytém suchost edém

1 0 0 g 0 0 - | o 0 .

2 0 0 - 0 0 - 0 0 ;

3 o 0 - o] C - 3] 0 -

4 0 0 - 0 0 - 0 0 .
5 0 0 . 0 0 ! 0 0 -

6 0 0 - 0 0 - 1 o 0 -

7 0 0 - 0 0 - 0 0 .

B 4] 0 - 0 0 - 0 0 -
B 0 0 . 0 0 - 0 0 -
10 0 0 - 0 0 L 0 0 L
[ 0 0 - 0 0 - 0 0 :
12 0 0 . 0 0 . 0 0 .

13 0 0 - 0 0 - 4] o =

14 0 0 - 0 0 = 0 (0] =

15 0 0 B 0 0 - 0 0 -

4




VZ 3

Doba odeétu/kozni reakce

pokusna 30 min po skonéeni apl, 24 h po skonéeni apl, 48 h po skonceni apl.
osoba £. |opvtém suchost edém  |erytém suchost edém | erytém suchost edém
1 0 0 - | o 0 : 0 0 .
Z 0 0 - ¢ o - 0 4] -
3 0 0 = o a - 0 o -
4 4] 0 - 0 o - 0 0 a
5 0 0 - 0 0 - 0o 0 -
6 0 0 - 0 0 - 0 0 -
7 0 0 : 0 0 - 0 0 s
8 0 0 3 0 0 - 0 0 &
EJ 0 0 - o] 0 - 0 0 -
o | o 0 ; 0 0 - 0 0 :
11 0 0 - 0 0 2 0 0 :
12 0 o - 6] 0 - 0 0 -
3 0o o 2 0 o - | o o .
4 | o o : 0o o - 0 0 .
5] 0 0 - 0 0 - 0 0 -
VZ 4
Doba odectu/kozni reakce
pokusnd | 30 min po skonéeni apl. 24 h po skontenf apl. 48 h po skonéeni apl,
osoba €. |oritém suchost edém |erytém suchost edém | erytém suchost edém
3 o 0 - 0o o0 . o o -
2 0 o - | o o - | o 0 -
3 4] 0 - 0 0 - 0 9] -
& 0 0 - 0 0 - 0 0 -
5 0 0 - 0 0 - 0 0 .
& o 0 - 0 0 - 0 0 -
7 o 0 - o Q - 0 0 -
8 0 0 . 0 0 . 0 0 .
9 0 0 - 0 0 - 0 0 -
10 0 0 - 0 0 - 0] 0 =
11 0 0 - 0 0 - 0 0 -
12 0 0 - 0 0 : 0o o0 :
13 0 0 0 0 - 0 0 -
14 0 0 - 0 0 - 0 0 -
15 0 0 5 0 0 - 0 0 -

22. duben 2008 (2).max




VYHODNOCENT VYSLEDKU (ASSESSMENT OF RESULTS)

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

MUDr. PEFﬁszéRDHSKﬂ
Datum: 22.2 2007 korektivai dermatologie

dermatovpnerologie
Spalena 12, 190 00 Praha 1

Za provedeni testu: MUDr, Petra Petrovskd ICO: 60456612
Za sprdvnost vysledkl: MUDr. Dagmar Jirovd, CSc. :
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