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SUPLEMENTO ESPECIFICO DE RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO OCULAR PRIMARIA EM COELHOS"

Patrocinador do Estudo:
Enderecgo:

Protocolo Ecolyzer:

Inicio do Processo:
Recebimento da Subst. Teste:
Inicio do Experimento:
Término do Experimento:
Emissdo do Relatdrio Final:

Substancia Teste:

Composicao Quimica Declarada
(unidade):

Quantidade (mL ou g):
Lote/Val./Fab. Declarada:

Nome Quimico declarado da Subst.
Teste (IUPAC ou CAS do principio
ativo):

Pureza declarada (principio ativo):
Homogeneidade:
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TRILHA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

AV JORNALISTA PAULO ZINGG 961 - VL JARAGUA
05157-030 SAOQ PAULO - SP

023882 R

21/01/2014

21/01/2014

03/02/2014

11/02/2014

11/03/2014

SABONETE LIQUIDO CREMOSO SOFT PLUS
FRAGRANCIA ERVA DOCE

857,00
001 01/2016 01/2014

Nao declarado.

MNao declarado.
Liguido Homogéneo Opaco Verde

Diretor de Estudo: André Luiz Figueiredo Junior
Bi¢logo
Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo - SP CEP: 04164-001

NIVEIS DE DOSE E CONCENTRACAO DA SUBSTANCIA TESTE

A substéncia teste originalmente na forma liquida que apresentou pH de 5,75 £ 0,01 foi utilizada pura.
A guantidade total aplicada no olho de cada animal foi de 0,1 mL.

DADOS DO SISTEMA TESTE

Foram utilizados coelhos albinos (Oryctolagus cuniculus), da raga Nova Zelandia Branco, adult-::_s,
possuindo de 2784 a 2893 gramas de peso vivo. A quantidade utilizada foi de 3 fémeas nuliparas e nao

prenhes.

Os sistemas testes utilizados no presente estudo foram previamente avaliados nos aspectos c1Enir:u
e dermatolégicos e permitiram a reutilizagdo dos mesmos, ndo interferindo na avaliagao da substancia
teste e dessa forma ndo comprometendo a qualidade final dos resultados obtidos.
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RESULTADO
Anali Resultados

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

A graduacio da intensidade das reagdes oculares foi baseada no meétodo de Kay e Calandra
{modificado), que utiliza o sistema de graduacgao de Draize.

Graduagdo das reagdes oculares:

1. CORNEA:
A - Opacidade:
valar
Sem opacidade 0
Area difusa ou disseminada, detalhes da iris claramente visiveis  (perda de brilho) 1
Areas translicidas facilmente discemniveis, detalhes da iris ligeiramente obscuros 2
Areas opalescentes, nenhum detalhe da iris visivel e tamanho da pupila pouco discernivel 3
Cérnea opaca, iris e pupila invisiveis 4
B - Area da cérnea envolvida:
Nenhuma area comprometida 0
Até um quarto 1
De um quarto & metade 2
Da metade a trés quartos 3
Acima de trés quartos <
2. IRIS:
C - Valores:
Normal 0
Raias com congestao, edema, reagio a luz lenta (qualquer uma ou todas essas alteragoes
oua cumbmaqao de algumas delas) 1
Nenhuma reacao a luz, hemorragia, destruicio, (qualquer uma ou todas essas alteragdes
ou a combinagdo de algumas delas) 2
3. CONJUNTIVAS:
D - Hiperemia:
\Vasos normais 0
Congestéo leve; vasos definidamente injetados acima do normal;
Vasos distinguiveis individuaimente 1
Congestdo intensa mais difusa e vasos ndo discerniveis individualmente 2
Congestdo intensa, vermelho escuro difuso 3
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E - Quemose:

Auséncia de edema

Edema acima do normal (incluindo a membrana nictante)

Edema evidente com eversao parcial das palpebras

Edema com palpebras semi fechadas, cobrindo a metade do clho

Edema com palpebras completamente fechadas, cobrindo da metade ao fechamento
total do olho

LI N I

I

F - Secregio:

Auséncia de secregdo

Ligeiro aumento de lacrimejamento diferente do normal

Secregdo com umedecimento das palpebras e de pélos adjacentes a estas

Secregdo com umedecimento das palpebras, pélos e area consideravel ao redor do olho

L h = D

Calculo do indice de irritagdo ocular.
Formula: (AxB)x5+(Cx5 +[(D+E+F)]x2

Em que:
Cérnea: Ax B x5 Total maximo = 80
fris:Cx5 Total maximo = 10
Conjuntivas: (D+E+F)x 2 Total maximo = 20

Para estabelecer o indice de Irritago Ocular, os valores para cornea, iris e conjuntivas foram
somados (vide férmula acima) nos respectivos tempos de leitura (1, 24, 48, 72 horas e 7 dias). Apés obter-se
a média dos tempos de leitura para o numero de coelhos usados (3 coelhos), o mais alto indice estabelecido
fol usado para classificar a substancia teste de acordo com Tabela 2:

Tabela 2: Classificagdo de substancia segundo indice de irritag&o Ocular.

" indice de Irritagio | Classificago
0-14,9 ' N&o irritante
15-249 Levemente irritante
25-499 Moderadamente irritante
50-799 = Severamente iritante

80-1100 Maximamente irritante

Indice de irritabilidade ocular.
- Para 01, 24, 48, 72 horas e 7 dias: 0,0
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Classificacéo.

- Néo irritante.
- Sem irritacéo.

F4 - 023882.R

Tabela 1: Grau das lesfes oculares dos animais para a substancia teste.

| COELHO N° 1

CORNEA IRIS ~ CONJUNTIVA .

A B | C D E ' F Lt

0 o | 0 i 0 0 0 1 HORA
[ © 0 o | 0 0 ' 0 24 HORAS
[ o [ © 0 ' 0 0 0 | 48 HORAS

0 0 | o : 0 0 0 ' ?z_Hr:TRIs

o [ o 0 ; 0 0 0 ~ 7DIAS
EX= 3 COELHON°2 A e
" CORNEA IRIS CDNJUNTIVA
A | B c | D E F L i
0 0 0o | 0 0 0 1 HORA
[ o o | O [0 0 0 24 HORAS
0 0 | O | 0 0 0 48 HORAS
[ o e | O | © 0 0 72 HORAS
8 [ & || % : 0 0 0 7DIAS
= : = ~ COELHON° 3 $ 5
.~ CORNEA | RIS | CONJUNTIVA —,

A B c | D E F
|0 0 0 | 0 0 0 | 1HORA
T a [ o 0 ] 0 0 0 | 24 HORAS
[0 [ © 0 ' 0 0 0 48 HORAS
i‘ 0 0 0 | 0 0 0 72 HORAS

0 o | O 0 0 0 ?DIAS

' Obsewa-;aas Nada Dlgnu de Nota (NDN).

CONCLUSAO

sendo considerada ndo irritante guando aplicada pura por via ocular em coelhos.

A substancia teste originalmente na forma liquida apresentou indice de irritagdo ocular de 0,0,
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DECLARAGAO

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.

Diretor de Estudo — Bidlogo ™~
4 CRBio 51762/01 - D
Laboratorios Ecolyzer Ltda

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 relatoao  Data do relato a Gerencia
Inim;iu s e e reall.;ar;i_u Diretor de Estudo  da Instalagio de Teste
Fases criticas do estudo 25/M1/2013 - 031212013 13/01/2014 13/01/2014

i = I Data do relato ao Data do relato a Gerencla
inspegio | Data da realizagéo Diretor de Estudo da Instalagdo de Teste
Instalagdo de Teste 2270712013 - 24/07/2013 268072013 28/0772013
e | . ﬁ-atn l:l-n |-'eiaio ao Data do relato a Gerencia
Inspegido Dncumal_'l_hl Datir{a realizagao Diretor de Estudo " da Instalacdio de Teste
Plano de Estudo 2210712013 23/0712013 2310712013
Dados Brutos, Relatério Final . 10M03/2014 10/03/2014 10/0372014

Claudia C. Ramos

Garantia da Qualidade

CRQ - 04161558 — IV Regido
Laboratérios Ecolyzer Ltda
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DECLARACAQ

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 substancia teste ensaiada. A amostragem &
responsabilidade do Patrocinador.

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

E proibida a reprodugao parcial deste Relatério. A reproducio em partes requer aprovagao por escrito da
Ecolyzer. /

Hagnes Aparecida de Almeida
Gerente da Instalagdo Teste
CRQ 04161893 = |V Regido
Laboratdrios Ecolyzer Lida
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