RELATORIO DE ENSAIO

“SENSIBILIZACAO CUTANEA EM COBAIAS”
HPC — 043935.C3

Cliente: COSMODERMA IND. E COM. LTDA
AV. PADRE LEO LUNDERS, 1673 - VL GUILHERMINA
Enderego:
13634-200 - PIRASSUNUNGA - SP
Protocolo Ecolyzer: 043935.C3
Inicio do Processo: 20/07/2017
Recebimento da Amostra: 20/07/2017
Inicio do Ensaio: 25/07/2017
Término do Ensaio: 19/08/2017
Emissao do Relatério: 27/09/2017
Amostra: PRATICO 100

Composicido Quimica Declarada: CONFIDENCIAL

Quantidade de amostra recebida (mL ou g): 284,00

Lote/Val./Fab. Declarada: 1717101 06/2019 06/2017
Quantidade de amostra utilizada (mL ou g): 10,0

METODOLOGIA

O experimento de Sensibilizacdo em Cobaias — Método Maximizado é realizado para estudar os possiveis
efeitos sensibilizantes da substéncia teste sobre os animais.

Foram utilizados cobaias albinas (Cavia porcellus), jovens-adultas, possuindo de 298 a 345 gramas de
peso vivo no inicio do teste. Foram utilizados 10 fémeas nuliparas e ndo prenhes para o grupo teste e 5
fémeas nuliparas e nao prenhes para o controle.

Os animais foram aclimatados as condi¢des do laboratério pelo menos 5 dias antes do inicio do ensaio. A
dieta € constituida de racédo comercial, com suplementagao de agua filtrada, ambos fornecidos a vontade.
Os animais foram distribuidos inteiramente ao acaso em caixas de polipropileno, cobertas por grade
metalica e forradas com maravalha de madeira, com niimero maximo de 5 animais por caixa.

Os animais foram pesados no inicio e ao final do experimento. Antes do inicio de cada aplicago, os pélos da
regiao dorsal foram removidos com maquina de tosa cuidadosamente para néo ferir e/ou irritar a pele.

Para verificar os efeitos sistémicos e irritantes da substéncia teste e assim determinar a concentracao a ser

utilizada no experimento, foi realizado um pré teste utilizando-se dois animais.
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Pré-teste: Foi realizado com 2 cobaias e constatou-se que a substancia teste ndo causou irritagdo dérmica
e/ou sistémica quando utilizada diluida na proporcao de 10 mL / 1 Litro em agua purificada em cobaias.
Teste definitivo (Injecéo intradérmica): Os animais do grupo teste e do grupo controle foram submetidos a
aplicacbes de trés pares de injegoes, via intradérmica, de um volume de 0,1 mL cada.

- Grupo teste:

Injecao 1 - (Solugéo A): Proporgéo de 1:1 de ACF/ Solugao fisioldgica a 0,9%.

Injecao 2 - (Solugéo B): Amostra diluida na proporcdo de 10 mL/ 1 Litro em agua purificada.

Injegao 3: 50% da solugdo B em 50% de uma mistura na proporgao 1:1 de ACF/Solucao Fisiologica a
0,9%

- Grupo controle:

Injecao 1 - (Solugéo A): Proporgao de 1:1 de ACF/ Solugéo Fisiologica a 0,9%

Injecao 2 - (Solugao B): Solucao fisioldgica a 0,9%.

Injecéo 3: 50% da solugado B em 50% da solucéo A.

Teste definitivo (Aplicagdo tdpica): A amostra, originalmente na forma liquida, foi utilizada diluida na
propor¢ao de 10 mL / 1 Litro em &gua purificada, para o periodo de Indugdo e para o Desafio. A
quantidade total de solucao aplicada na pele de cada animal foi de 0,5 mL para cada aplicagéo tépica.
Aproximadamente 48 e 72 horas apds a aplicagéo do desafio, os animais foram examinados clinicamente

para avaliagao das reagées dérmicas e anotados os graus das reagdes de acordo com a tabela 1.
OECD Guideline for testing of chemicals Skin Sensitisation, Section 4: Health Effects, 406.

CONDIGOES DO ENSAIO

Ventilagdo: 10 a 15 trocas de ar por sala por hora
Temperatura: entre 19 e 23 °C.

Umidade relativa do ar: entre 30 e 70%.
Fotoperiodo: 12 horas no claro / 12 horas no escuro.
Intensidade Luminosa: entre 150 e 325 lux.

Ruido: entre 50 e 70 dB.
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TECNICA ANALITICA

OECD Guideline for testing of chemicals Skin Sensitisation, Section 4: Health Effects, 406.

RESULTADO
Grau de reacOes dérmicas para 48 e 72 horas:

Grupo Teste: Grupo Controle:
-Animal1:0e0 -Animal6:0e 0 -Animal1: 0e0
-Animal2: 0e0 -Animal7: 0e 0 -Animal2: 0e 0
-Animal3:0e0 -Animal8:0e0 -Animal 3: 0e 0
-Animal4:0e0 -Animal9: 0e0 -Animal 4:0e0
-Animal5:0e 0 -Animal 10: 0e 0 -Animal5:0e0

Classificagao:

Nao sensibilizante.

Tabela 1: Reagdes dérmicas e respectivas graduacdes segundo MAGNUNSSON E KLIGMAN.

0 Nenhuma alteracao visivel
1 Eritema discreto e pequeno
2 Eritema moderado e confluente
3 Eritema intenso e edema
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As opiniGes e interpretacdes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo da acreditagao deste laboratério.

CONCLUSAO DETALHADA

A substéncia teste nao causou nenhum tipo de reacdo dérmica ou sistémica nas cobaias, quando aplicada

diluida na proporcéo de 10 mL / 1 Litro em dgua purificada, sendo considerada entio, uma substancia ndo
sensibilizante.

- Os resultados referem-se Gnica e exclusivamente aos itens ensaiados.

- Amostragem realizada pelo cliente.

- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratério de qualquer responsabilidade referente aos procedimentos e dados de
amostragem, preservagéo e envio das amostras.

- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.

-E proibida a reprodugéo parcial deste Relatdrio. A reprodugéo em partes requer aprovacao por escrito da Ecolyzer.
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Andre L;A{ iz Figueiredo Juntor l%’aucm Pereira Machado
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRBio 51762/01 - D CRMV-SP 20396
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