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Composigao Quimica Declarada {unidade):

Quantidade (mL ou g): 4000,00

Lote/Val./Fab. Declarada: PILOTO 19/05/2016 19/05/2015
Nome Quimico declarade da Subst. Teste 98-55.5

(IUPAC ou CAS do principio ativo):

Pureza declarada (principio ativo): 90%

Homogeneidade: Liquido Homogénea Limpido Amarelo
Diretor de Estudo: André Luiz Figueiredo Junior

Bidlogo
Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo — SP CEP: 04164-001

NIVEIS DE DOSE E CONCENTRACAQ DA SUBSTANCIA TESTE

A substancia teste originalmente na forma liquida que apresentou pH puro de 2,10 % 0,01 foi
utilizada diluida na proporcao de 1 mL para 100 mL de dgua deionizada. A quantidade total aplicada na pele
de cada animal foi de 0,5 mL.

DADOS DO SISTEMA TESTE

Foram utilizados coelhos albinos (Oryctolagus cuniculus), da raca Nova Zelandia Branco, adultos,
possuindo de 2783 a 2851 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
clinico e dermatolégicos e permitiram a reutilizacdo dos mesmos, ndo interferindo na avaliagdo da
substancia teste e dessa forma nao comprometendo a qualidade final dos resultados obtidos.
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RESULTADO

Andlise dos Resuitados

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

A graduagio da intensidade da reagao cutanea foi baseada no método de Draize, como descrito a seguir:
A - ERITEMA E ESCARAS: Valor

Auséncia de eritema

Eritema fraco (pouco perceptivel)

Eritema bem definido

Eritema moderado

Eritema severo (vermelhido) & formacéo de escaras leves (lesbes profundas)
Maximo possivel

bW - O

B - EDEMA;

Auséncia de edema (0 e 0,24mm)

Edema muito leve (pouco perceptivel — 0,25mm e 0,49mm)

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

t-dema severo (mais que 1 mm, ultrapassa a area de exposicao)

Maximo possivel

B WN -

Avaliagcio dos resultados:

A fim de estabelecer o indice de Irritacio 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 cbtido
e classificado de acordo com a Tabela 2:

Tabela 2: Classificagao de substancia segundo indice de irritacac Dermal.

indice de Irritagio Classificacdo
0,0-0,99 N&o irritante
1,0-1,88 Levemente irritante
20-499 Moderadamente irritante
50-8,00 Severamente irritante
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indice de irritabilidade dermal:

- Animal 1: 0,0
- Animal 2: 0,0
- Animal 3; 0,0
- Média: 0,0

Classificacéo:

- Nao irritante.
- Sem irritacao.

Tabela 1: Indices de lesdes de pele nos 3 animais para a substancia teste.
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‘Observagbes: Nada Digno de Nota (NDNJ,

CONCLUSAQ

A substancia teste originalmente na forma liquida apresentou indice de irritacdo dermal de 0,0,

sendo considerada néo irritante quando aplicada diluida na propoicao de 1 mL para 100 ml de agua
deionizada por via dermal em coelhos.

DECLARACAO

zu, 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.0? — Principio das Boas Praticas de
Laboratério - BPL. INMETRO, 2011 e demais documentos compiementares NIT-DICLA-034 a 043.

“André Luiz Figueiredo Junior
Diretor de Estudo — Bidlogo
CRBio 51762/01 - D
Laboratorios Ecolyzer Lida
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DECLARACAQ

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
" J . - Data do reléto ao Data do rt;l.z&c.nﬂa.\ Géé‘én&ig
Inspec¢io de Processo Data da realizacdo _ Diretor de Estudo da Instalagéio de Teste
Fases criticas do estudo 25/11/2013 - 29/11/2013 13/01/2014 13/01/2014
- . - Data do relato ao Data do relato é Gereﬁcia
Inspegao Data davealizacdo | Dirctor de Estudo | da Instalagdo de Teste
Instalacfo de Teste 221072013 - 24/07/2013 2610712013 26/07/2013
o .| Datadorelatoao | Data do relato a Gerencia
Inspegao Documental Datadarealizagdo | pictor de Estudo | da Instalagso de Teste
Plano de Estudo 2210712013 23/07/2013 23/07/12013
Dados Brutos, Relatorio Final 2711112015 271112015 271172015

’iwfﬁwg;f’*ﬂfﬁ oy B
Claudia C. Ramos
Garantia da Qualidade
CRQ - 04161558 — IV Regido
Laboratérios Ecolyzer Ltda

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 substancia teste ensaiada. A amostragem é
responsabilidade do Patrocinador.

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

E proibida a reproducao parcial deste Relatério. A &eprodugéoﬁ em g)arte% requer aprovacao por escrito da
Ecolyzer. ;

Glaucio Pereira Machado
Gerente da Instalacdo Teste
CRMV-SP 20396
Laboratérios Ecolyzer Lida
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__ RELATORIO FINAL PADRONIZADO
"IRRITACAO/CORROSAO CUTANEA PRIMARIA EM COELHOS"
F34

INSTALAGAO DE TESTE:
Razéo Social: Laboratérios Ecolyzer Ltda.
Endereco: Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
CEP: 04164-001 — Sao Paulo — 8P
Fone/Fax: {Oxx11) 2969-5020
E -mail: ecolyzer@ecolyzer.com.br

RESUMO

O experimento de Irritacdo/Corrosao Cutanea Primaria em Coelhos é realizado para estudar os
possiveis efeitos lesivos, reversiveis ou ndo, de uma substancia teste sobre 2 pele de coelhos. A substancia
teste € aplicada sobre a pele dos coelhos em um volume total de 0.5 mL. Os animais s&o mantidos por 72
horas subsequentes & aplicacdo e observados quanto & presenga de eritema, escaras e edema, sinais de
irritagéo local e demais alteragées sistémicas.

INTRODUCAO

A irritagao cutanea € a producdo de alteragbes inflamatorias reversiveis, ao passo que a
corrosao € a produgio de lesdes teciduais irreversiveis apos a aplicagao de uma substancia na pele.

OBJETIVO

O experimento de Irritagdo Cutanea Primaria em Coelhos tem como finalidade fornecer
informacges sobre os efeitos corrosivos ou irritantes de uma substancia na pele destes animais.

MATERIAIS E METODOS

Materiais e Equipamentos

- Magquina de tosa

- Vidrarias de uso comum de laboratério
- Seringa descartavel

- Gaze/patch oclusive

- Balancga digital

- Medidor de espessura

“Este Relatorio Final Padronizado atende ae reguisitc n°S "Relato dos Resultados de Estudo” da NIT-DICLA 037 “Aplicacie dos Principios
de BPL a Estudos de Curta Duragao”,
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Condicdes de teste

Os animais sdo aclimatados as condigbes do laboratorio pelo menos 5 dias antes do infcio do
experimento. S4o mantidos com ventitacdo de 10 a 15 trocas de ar por sala por hora, temperatura entre 19 e
23 °C, umidade relativa do ar entre 30 e 70 % e fotoperiodo de 12 horas no claro e 12 horas no escuro.

A dieta ¢ constituida de ragdo comercial, com suplementacao de agua filtrada, ambos fornecidos
a vontade. Os animais s3o mantidos individuaimente em gaiolas de arame galvanizado.

Metodologia

Aproximadamente 24 horas antes do inicio do teste, os pélos da regido dorsal dos animais s3o
removidos com maquina de tosa cuidadosamente sem ferir e/ou irritar a pele. A substancia teste & aplicada
na pequena area tosada de aproximadamente 6 cm? e entao protegida por uma gaze ou patch oclusive. As
areas adjacentes ndo tratadas servem como controle negativo. No final do periodo de exposi¢ao (4 horas), os
residucs de produto so removidos através de lavagem com aigodao embebido em agua.

Os animais sdo mantidos por 72 horas em observacéo, sendo avaliados clinicamente e os graus
das lesGes e demais alteragbes anotados aos 60 minutos, 24 horas, 48 horas e 72 horas posteriores g
aplicagdo da substancia teste. Essa avaliaco contempla a presenca de eritema, edema, formacao de
escaras e vesiculas, bem como outras alteragbes locais ou sistémicas.

METODO UTILIZADO

OECD, Guideline For Testing Of Chemicals, Acute Dermal Irritation/Corrosion. Section 4: Health Effects, 404,
24/04/2002 - Pag. 1-13.

Referéncia

INCQS n° 65.3330.003. - Ensaio de Imitagao Cuténea Primaria: Avaliagao das leituras: Classificagéo.

ANEXOS

Néao aplicavel.

“Este Relatoric Final Padronizado atende ao requisito n°9 "Relato dos Resultados de Estudo™ da NIT-DICLA 037 “Aplicacéo dos Principios
de BPL. a Estudos de Curta Duracao” s
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ARQUIVO E ARMAZENAMENTO

kzste Relatdrio Final & emitido em duas vias, sendo uma enviada ao Patrocinador e a outra arguivada.

Os Dados Brutos, Plano de Estudo, Relatdrio Final e observagBes originais referentes a este estudo estdo
arquivados e disponiveis na empresa Arktec Guarda de Documentos, sob responsabilidade dos
Laboratorios Ecolyzer Ltda, no seguinte endereco: Av. Gupe, 10565 - Barueri, SP — CEP: 06422-120. Os
documentos ficam arquivados por um periodo de cinco anos a partir da data de entrada da Substancia
Teste na Instalacio de Teste.

A Substancia Teste permanece disponivel nos Laboratérios Ecolyzer Ltda por um periodo de quatro

meses a partir da data de emissao do Relatério Final, no seguinte enderego: Rua Rom&o Puiggari, 898 —
Sao Paulo, SP - CEP: 04164-001.

RESPONSAVEIS

g

. Glaucio Pereira Machado

Gerente da Instalagio de Teste

: CRMV-SP 20396
Ecolyzer

¢ . £1
LA A, aft

=" _André Luiz Figueiredo Junior

Ciaudia C. Ramos
Garantia da Qualidade
CRQ - 04161558 — |V Regido
Ecolyzer
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Diretor de Estudo
CRBio 51762/01 - D

Ecolyzer
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