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NiVEIS DE DOSE E CONCENTRAGAO DA SUBSTANCIA TESTE

A substancia teste originalmente na forma liquida que apresentou pH de 5,75 + 0,01 foi utilizada pura.
A quantidade total aplicada na pele de cada animal foi de 0,5 mL.

DADOS DO SISTEMA TESTE

Foram utilizados coelhos albinos (Oryctofagus cuniculus), da raga Nova Zelandia Branco, adultos,
possuindo de 2784 a 2893 gramas de peso vivo. A quantidade utilizada foi de 3 fémeas nullparas & nao

prenhes.

Os sistemas testes utilizados no presente estudo foram previamente avaliados nos aspectos clinico
e dermatolégicos e permitiram a reutilizagdo dos mesmos, ndo interferindo na avaliacdo da substancia
teste e dessa forma ndo comprometendo a qualidade final dos resultados obtidos.
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RESULTADO

Andlise dos Resultados

Cada animal foi avaliado separadamente tendo seus resultados registrados individualmente e relatados na
Tabela 1.

A graduacdo da intensidade da reagdo cutdnea foi baseada no método de Draize, como descrito a seguir:
A - ERITEMA E ESCARAS: Valor

Auséncia de eritema 0
Eritema fraco (pouco perceptivel)

Eritema bem definido

Eritema moderado

Eritema severo (vermelhiddo) a formagéo de escaras leves (lesdes profundas)
Maximo possivel

A T

B - EDEMA:

Auséncia de edema (0 e 0,24mm)

Edema muito leve (pouco perceptivel - 0,25mm e 0,48mm)

Edema leve (extremidade da drea do edema bem definida — 0,5mm e 0,74 mm)
Edema moderado (0,75mm e 1 mm)

Edema severo (mais que 1 mm, ultrapassa a area de exposi¢éo)

Maximo possivel

b WK =0

Avaliagéo dos resultados:

A fim de estabelecer o Indice de Irmitagdo Cutanea foi obtida média aritmética para os valores de eritema e
edema nas 24 e 72 horas. A soma dessas duas médias é divida por 2 e o Indice & finalmente obtido e
classificado de acordo com a Tabela 2:

Tabela 2: Classificacio de substancia segundo indice de irritagdo Dermal.

indice de Irritagio | Classificagdo

 00-009 |  Nao irritante
10-199 " Levemente irritante
2.0-499 "~ Moderadamente imitante
5,0-8,00 ' Severamente irritante

indice de irritabili ermal.
- Animal 1: 0,0
- Animal 2: ,00
- Animal 3: 0,0
- Media:; 0,0
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Classificacéo

- Nao irritante.
- Sem irritacdo.

Tabela 1: Indices de lesGes de pele nos 3 animais para a substancia teste.

Coelho1 | Coelho2 ~ Coelho 3 ~ Tempo
" Eritema | Edema | Eritema = Edema @ Eritema | Edema e
D | o0 | © 0 0 | © 80 minutos
0 0 0 0 0 0 24 horas
0 0 [ 6 | o 0o 0 48 horas
o | o | o 0 | 0 0 = 72horas

Observacdes: Nada Digno de Nota (NDN).

CONCLUSAO

A substancia teste originalmente na forma liquida apresentou indice de irritagdo dermal de 0.0,
sendo considerada ndo irritante quando aplicada pura por via dermal em coelhos.

DECLARACAO

Eu, abaixo assinado, declaro que este estudo representa um registro preciso e verdadeiro dos resultados
obtidos e atende os requisitos da Norma NIT-DICLA-035 Rev.02 — Principio das Boas Praticas de
Laboratério — BPL. INMETRO, 2011 e demais documentos complementares NIT-DICLA-034 a 043.

T At v ’iﬁf
André Luiz Figuelredp,

Diretor de Estudo - lﬁlugu
CRBio 51762/01 - D
Laboratérios Ecolyzer Lida
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DECLARACAO

Eu, abaixo assinado, declaro que este Relatério Final foi avaliado pela Garantia da Qualidade e reflete
com veracidade os Dados Brutos e o Plano de Estudo.
Declaro que foram realizadas inspegdes, conforme abaixo descrito:

Programa da Garantia da Qualidade

Data do relato ao Data do relato a Gerencia

iieiienan do.Froceme Datadarealizagd® | pirgror ge Estudo | da Instalagao de Teste
Fases criticas do estudo 25M1/2013 - 29/111/2013 131012014 13/01/2014
' ) Data do relato ao Data do relato a Gerencia
Inspegdo  Datadarealizagdo | pireior e Estudo | da Instalagdo de Teste
Instalagdo de Teste 2210772013 - 247072013 26072013 26/07/2013
- - - T } . il 0 DE do relato ao - Data do retaﬁ-a Gerancia .
L“F'ﬁ? _I'.‘Icicumnnul Bat_a_l:la raa_llr;al;ﬁu | Diretor de Estudo da Instalagdo de Teste
Plano de Estudo 221072013 ; 23/07/2013 23/07/2013
Dados Brutas, Relatério Final 1070372014 | 10/03/2014 10/03/2014

Claudia C. Ramos

Garantia da Qualidade

CRQ - 04161558 — IV Regido
Laboratérios Ecolyzer Lida

DECLARACAO

Eu abaixo assinado, declaro que este estudo foi realizado sob a nossa supervisdo, conforme os
procedimentos nele descritos.

Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a substéncia teste ensaiada. A amostragem &
responsabilidade do Patrocinador.

A substancia teste foi analisada como recebida, isentando o laboratério de qualquer responsabilidade
referente aos procedimentos e dados de amostragem, preseryacao e envio da substancia teste.

E proibida a reproducgdo parcial deste Relatorio. A repmduc.tn em partes requer aprovagao por escrito da
Ecolyzer. :

Yo A

W \J

Hagnes Aparecida de Almeida
Gerente da Instalagio Teste

CRQ 04161893 - IV Regiao
Laboratérios Ecolyzer Lida
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