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1 RESUMO DO ESTUDO

Coédigo do Estudo

EN1933-13

Nome do Produto Investigacional

PROTETOR DIARIO SYM SEM FRAGRANCIA

Codigo(s) de Referéncia do(s)
Produto(s) investigacional(is)

DSF

Fabricante do
Investigacional

Produto

SANTHER - FABRICA DE PAPEL SANTA TEREZINHA S/A
Rodovia Capitdo Barduino, km 98 - Bairro Curitibanos.
Braganga Paulista - SP

CEP: 12924-840

Telefone: (11) 4481-8480

Lote do Produto

N/A

Objetivo do Estudo

Comprovar a auséncia de potencial de irritagdo (irritabilidade
dérmica primaria e acumulada) e alergia (sensibilizagdo) do
produto investigacional.

Método

O estudo é realizado em condicdes maximizadas, onde apositos
contendo o produto sdo aplicados no dorso dos voluntarios para
comprovacio da auséncia do potencial de irritagdo e alergia. As
leituras sao realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo
International Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As
avaliacdes dermatologicas sdo realizadas no inicio e final do
estudo, ou quando houver indicio de positividade ou evento
adverso.

Descricdo da Populagao

Foram incluidos 55 voluntarios de ambos os sexos, de acordo com
os critérios de inclusdo e ndo inclusdo para realizagdo do estudo.

Destes 54 finalizaram o estudo.

Area de aplicacdo

Dorso

Duracio do Estudo

30.09.2013 a 07.11.2013

Investigador Principal

Dra. Flavia A. S. Addor

Medico Dermatologista, MD

CRM 66.293 - SP

Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpg.br/9990828408978915

Consideracoes Eticas e Garantia de
Qualidade

0 estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas
Praticas Clinicas e a Norma NBR ISO/IEC 17025 /2005. A garantia
de qualidade é executada em cada etapa do méetodo.

| Resultados

. Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria
e Acumulada, nenhum dos 55 voluntarios que completaram esta
etapa apresentou reagéo cuténea;

B Apos o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dermica,
nenhum dos 54 voluntarios que completaram esta etapa,
apresentou reacdo cutanea.

Conclusao

. N3o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;
. Nio foi observado potencial de Irritagdo Dérmica
Acumulada;

. N3o foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica.
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2 INTRODUCAO

Qualquer produto de uso topico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que
delineiem sua margem de seguranca, tanto para sua indicagdo como para sua forma de uso. (RDC
196/ 1996). Esses dados devem contemplar a seguranga sistémica e de uso no préprio érgdo alvo,
no caso pele ou mucosas, relacionada ao risco de irritacdo ou de alergia (sensibilizagdo) onde o
produto sera utilizado.

Produtos de uso tépico, sejam produtos acabados ou ingredientes, necessitam de ensaios clinicos
em humanos para que os consumidores tenham o maximo de seguranga com o menor risco de uso
do produto.

Em cosméticos, assim como medicamentos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma
etapa pré-clinica antes de serem estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso
cosmaético ja ocorrer em uma série de produtos a venda, com informagdes de vigilancia sanitaria do
mundo inteiro, possibilitou a,criacdo de listas de ingredientes utilizadas por érgdos regulatorios
como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que ja referenciam a seguranca de uso
nas concentragbes preconizadas.

A avaliacdo do produto cosmético em humanos ndo ocorre no sentido de investigar o potencial de
risco, mas sim, de confirmar a seguranca do produto acabado. Desta forma, a partir das
informacdes pré-clinicas coletadas, deve haver a comprovagdo de seguranga de uso por humanos.
Ensaios de compatibilidade tépica tém por objetivo comprovar a inocuidade dos produtos em pele
humana. Representam o primeiro contato do produto acabado com um ser humano (Guia para
Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosmeéticos, 2012).

Os protocolos de comprovagado de segurangal_tépica referendados por literatura consistem em
aplicacdes em condigdes maximizadas, com area de aplicacdo e quantidade aplicada controlada. O
resultado esperado € a auséncia de reagbes adversas.

Este estudo tem por objetivo comprovar a auséncia de potenciais mecanismos irritativos e
alergénicos na populacdo estudada, através da avaliacao de irritabilidade dérmica primaria,
acumulada e sensibilizacio dérmica, utilizando metodologia consagrada pela literatura e

amplamente utilizada em estudos clinicos de compatibilidade topica.
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3 CONSIDERACOES ETICAS E GARANTIA DE QUALIDADE

A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clinica, possui um Sistema de Gestdo da Qualidade
em acordo com as diretrizes das Boas Praticas Clinicas e a Norma NBR ISO/IEC 17025 /2005, que
especifica os requisitos gerais para a avaliagio da competéncia de laboratérios de ensaios e
calibragoes.

A garantia de qualidade é executada em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a
permitir a investigacdo e a exata avaliagao do produto testado, garantindo a confiabilidade dos
dados analisados de acordo com os procedimentos pad roes.

Todos os colaboradores e prestadores de servicos envolvidos na pesquisa sdo devidamente

treinados para as atividades que realizam.

4 OBIJETIVO

™

Comprovar a auséncia de potencial de irritacdo (irritabilidade dérmica primaria e acumulada) e

alergia (sensibilizagédo) do produto investigacional através de Ensaio de Compatibilidade.

5 PERIODO DO ESTUDO

O periodo de estudo foi de 30.09.2013 a07.11.2013.

Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de voluntarios e execugdo do

.

ensaio.

6 SELECAO DOS VOLUNTARIOS

6.1 Amostragem Populacional
Foram incluidos 55 voluntarios de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusdo e nao

inclusdo para realizagdo do estudo.

6.2 Critérios de Inclusao

= Idade entre 18 a 70 anos;

. Fototipos: I, II, III e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — Anexo 1);

. Pele da regido de teste integra;

. Concordancia em obedecer aos procedimentos do ensaio & comparecer a clinica nos dias e
horarios determinados para as avaliagbes médicas e para aplicacdo e leitura dos apositos;

= Entendimento, concordancia e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.
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6.3 Critérios de N&do Inclusdo

= Gestacgao e lactagao;

. Previsdo de banho de mar, piscina ou banheira durante a realizagdo do estudo;

. Pratica de esportes aquaticos;

. Uso de drogas antiinflamatérias 30 dias e/ou imunossupressora por até trés meses antes da
selegdo;

- Doencas que causam supressdo da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc.;

K Antecedentes pessoais de atopia;

. Histdria de sensibilizacdo ou irritacdo a produtos tdpicos;

. Patologias cutdneas ativas (locais e/ ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do
estudo;

. Uso de novas drogas e/ ou cosméticos durante o experimento;

= Reatividade cutéanea;

. Participacdo anterior em um estudo com o mesmo produto em teste;

. Voluntarios que apresentam imunodeficiéncia congénita ou adquirida conhecidas;

. Histérico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

. Historico conhecido ou intolerdncia suspeita a qualquer ingrediente dos produtos em estudo
(produtos em teste ou comparadores);

. Profissionais diretamente envolvidos na realizagdo do presente estudo.

6.4 Identificagido do voluntario
Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificagdo do centro

de pesquisa e um numero de sequencia de incluséo no estudo.

'\

7 MATERIAIS

7.1 Identificacdo do produto investigacional
A empresa patrocinadora forneceu ao pesquisador as amostras para avaliagdo em embalagens com

rétulos padronizados. As amostras recebidas tinham a seguinte identificacdo em sua rotulagem:

Tipo de produto: Protetor Didrio Feminino
Codigo da amostra: DSF

Validade: 07.08.2015

Lote: N.A

Orcamento: Org_0889-13_v01

Rel_PNO018_EN1933-13_SegPatch
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Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas conforme
segue:

Codigo do estudo: EN1933-13

Tipo de estudo: Compatibilidade

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (011) 3654-5357

7.2 Preparo e aplicacao do produto investigacional

A aplicacdo do “patch” no dorso do voluntario ocorreu apos preparo e aplicagdo dos produtos,
investigacional e controles, nos apositos semi-oclusivos.

Este preparo e aplicagdo foram determinados segundo as caracteristicas do produto

investigacional, conforme demonstrado a seguir:

. Produtos ndo rinsaveis (enxagudaveis) foram aplicados puros, sem diluigdo.

. Produtos rinsaveis foram aplicados diluidos a 5% em solugao fisiolégica ou 6leo mineral, de

acordo com a solubilidade.

. Produtos volateis foram aplicados puros, sem diluicdo. O “patch” que contém produto volatil

foi aplicado no voluntario apés 5 segundos, no maximo, da aplicagdo do referido produto no
aposito;

. Produtos que serdo comercializados na forma de aerosol foram aplicados antes da adicdo do

gas propelente, sendo solicitado desta forma para a empresa Patrocinadora.

. Produtos a base de cera, como por exemplo, batons, foram aquecidos em banho-maria até

temperatura de fusdo para posterior aplicagdo no aposito. Apos preparo estes produtos foram
aplicados nos apositos na quantidade de 0,02 mL.

= Produtos na forma de pé foram aplicados diluidos a 50% em dleo mineral. Apos preparo estes

produtos foram aplicados nos apésitos na quantidade de 0,02 g.

= Produtos solidos de higiene pessoal, como absorventes, lengos umedecidos e fraldas

descartaveis, foram cortados previamente em forma de quadrado (1cm?). Apo6s preparo estes
produtos s3o aplicados diretamente sobre os apdsitos.

. O “patch” que contém esmalte foi aplicado no voluntéario apos a secagem deste produto no
apésito. O tempo de secagem considerado é de 15 a 20 minutos.

«  Tinturas foram aplicadas diluidas & 12% em solugdo fisiologica. ApoOs preparo estes produtos
foram aplicados nos apésitos na quantidade de 0,02 mL..

7.3 Equipamentos
= Balanca semi-analitica;
- Bandejas plasticas;

= Pissete.
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7.4 Suprimentos

. Solugéo fisiologica;

= Oleo mineral;

. Pipeta pasteur;

= Seringas p/ insulina 100U;

] Luva;

. Pote de coleta universal;

" Gaze;

= Fita Micropore*;

. Papel de filtro 100% celulose*.

= * para preparo do patch: apdsitos semi-oclusivos compostos por discos de papel de filtro de 1
cm de didmetro e fita adesiva semipermeéavel Micropore®

8 METODOLOGIA

No primeiro dia de estudo, apés leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), os voluntarios do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo
os critérios de inclusao e ndo inclusao.

Confirmada a inclusdo, a pele do voluntario foi limpa com compressa de gaze e solucdo fisiologica
no local onde os apdsitos foram aplicados.

O estudo consistiu em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica

Acumulada e Sensibilizacdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

8.1 Irritabilidade Dérmica Primaria (IDP)"
Foram aplicados no dorso dos voluntérios apésitos contendo o produto em estudo e as seguintes
areas controles: apésito com solucdo fisioldgica, aposito com 6leo mineral, apdsito sem aplicacao

de produto e fita adesiva (area sem aposito no Micropore®).

Ap6s dois dias (48 h), os apdsitos foram retirados e a regido serd avaliada pela assistente de
pesquisa clinica. Nos casos de indicio de positividade (item 10.4), realizou-se uma nova leitura
apés 30 minutos de repouso, e, em caso de permanéncia deste indicio, o voluntério foi

encaminhado ao médico.

Nova avaliacdo foi realizada apos 96h (DS) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria,
conforme Tabela 1. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram,
acarretaram na exclusdo do voluntario.

As avaliacbes foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e
anotadas em um caderno de registros contendo a compilagéo de todos os dados durante o estudo.

Esses dados anotados foram tabulados para confecgdo do relatério final.
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Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Aplicagao Avaliacao. Avaliacao.
Sem. 1 _1DP. Intervalo _1DP- Intervalo IDP-

8.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)
Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicagdo no dorso dos

voluntarios apésitos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior.

Conforme Tabela 2, os voluntarios retornaram para retirada dos apositos, avaliagdo dos sitios e

reaplicacdo dos apésitos por trés semanas, completando assim oito aplicag@es.

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de +/- 1 dia. Em caso de falta, o voluntario foi orientado
a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na proxima data agendada.

Nos casos de indicio de positividade, a assistente de pesquisa realizot uma nova leitura apés 30
minutos de repouso, e, em caso de permanéncia deste indicio, o voluntario foi encaminhado ao
médico.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Aplicacso Avaliagao e Avaliacao e
Sem. 1 D—ID){;— Intervalo Reaplicacdo Intervalo Reaplicacao
-IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 D12
Avaliagdo e Avaliacdo e Avaliacdo e
Sem. 2 Reaplicacgédo Intervalo Reaplicacao Intervalo Reaplicacao
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Avaliacao e Avaliacao e e
Sem. 3 Reaplicacédo Intervalo Reaplicacao Intervalo Av_e;ga:_ac
-IDA- -IDA-

8.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apos a ultima avaliacdo descrita no item anterior, os voluntarios ficaram em intervalo por duas
semanas e retornaram para a fase de sensibilizacdo (desafio), na qual foram aplicados apositos,
produto teste e controles, em areas que ndo foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os

voluntérios retornaram para as avaliagbes seguintes (48 e 72 h).

Nos casos de indicio de positividade, a assistente de pesquisa realizou uma nova leitura apos 30
minutos de repouso, e, em caso de permanéncia deste indicio, o voluntario foi encaminhado ao

meédico.
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Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizagdo Dérmica.

Segunda Terca | Quarta 1 Quinta Sexta
Sem. 4 Intervalo
Sem. 5 Intervalo :
D36 D37 D38 D39 D40
Aplicacdo Avaliagdo Avaliacdo _
Sem. 6 -SD- Intervalo -SD- -SD-

Completada a ultima etapa, os voluntarios fizeram uma avaliagdo dermatoldgica para verificar a
integridade da area teste.

Durante o estudo, os voluntarios foram instruidos a ndo mexer ou molhar os apositos, ndo iniciar o
uso de produtos tépicos durante o periodo de avaliagdo e ndo se expor diretamente ao sol. O
voluntario compareceu ao Instituto nos horarios estipulados para reavaliagbes, assim como

comunicou o uso de algum medicamento ou realizacdo de algum tratamento durante o estudo.

8.4 Procedimentos adotados em caso de positividade

Em caso de constatacdo de positividade pelo médico investigador, a aplicagdo da amostra em
questdo foi suspensa e o voluntario submetido a um re-teste. Para estas situaces, o formulario de
evento adverso foi preenchido até a finalizagdo do evento.

O formulario foi preenchido usando tabela de interpretagéo de resultados (Anexo 3).

8.4.1 Re-teste
Consistiu na aplicacdo de um aposito semi-oclusivo contendo a amostra que causou suspeita de

positividade em area virgem no dorso ou antebraco do voluntario.

Caso a reacdo fosse classificada de intensidade leve, a reaplicagdo da amostra seria realizada no
mesmo dia da identificacdo da reacdo. Se for moderada ou intensa, esta aplicagao seria realizada
em no minimo 48 h. A leitura do re-teste foi realizada apos 24 h da reaplicagdo. O resultado foi
classificado de acordo com a escala de leitura do ICDRG (Anexo 2).

A conclusdo do potencial irritante ou sensibilizante do produto foi interpretada de acordo com a

categoria do produto, forma de uso e numero de voluntdrios que apresentaram a positividade.
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9 RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram incluidos no estudo 55 voluntarios, destes, 54 finalizaram o estudo.

9.1 Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada

Os voluntarios 04 e 48 ndo compareceram na visita D8, ambos, por motivos pessoais nao
relacionados ao estudo, contudo n3o houve prejuizo aos dados referentes a esta fase.

Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada, nenhum dos 55

voluntarios que completaram esta etapa apresentou reagdo cutanea, conforme Tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliacdes de Irritagdo Dérmica Primaria (IDP) e Irritacdo
Dérmica Acumulada (IDA). *

Dias de Avaliacdes dos sitios apés aplicacdo dos apésitos

IDP IDA
Vol.

D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19

ot =] s [=] -| ]« =]l csl=]cla]lelal=]«]=

BE | = =l -lewle=delaleslalcls a2 =f=]=|=

pg | = | 2 |=| ¢ | ===l slom] lafel-]-

04 |~ | -|~-|-|-[-l-1-1Fambou|-[-1-1-]-f-=f=[=]=]=

08 | == |=| s |w|e|=]=]c[=] slesl=]lsle=]ll=lasi=]=

06 | ~| ~l=1-1=]-l=]-1-=t=l=]=]-Jzzl=]=]=]<]|=]|=

07 | = | - |= |« [=]|=|=|w]s[=]s]a]lel ] -lal-]r]e

68 |~ | -1=]-1=]-leclclcl=lclel=]=-]=1=1=]32]=]-+=

g8 | = | = |=]==]z=f=]ele]l=]clal=]l-le]-]l=]:|8]|x

10 |~ | ~]=-1-1-=1=1=[=[=]=]-|]=Q=T={=]-j=l-]=1-

@ | - le]=fs]=]-==]z]=]=]sf=]j=]slewlec]l-]=]-+

16 - = & L :- - 2 = - = = = o i = - = = - =

18 | 2 =] ===l s|l=s]=ls]l=]l=-[=]=]=]<z]-=

6 | » | =] =]l=]al=lemlalelobejewl=f=ls |=ls|a]=]-

20 |2 = ]cl=]|=|==l=|=]=f]lecl=laleslals]=]=1]-

294 [ =] = |~ |= s =] =|=fw[ec]le] lalol=le]lz]=]z=]%
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. : _ Continuagdo Tabela 4
Dias de Avaliagdes dos sitios apés aplicagio dos apésitos

IDP IDA

Vol.

98 | = | = || = [ =] =[=]=|l=]l=]s]l=a]-lales]lcsl=e]z]=]-=

27 | - | - |=|-[=-1-]T1-=1=l=f-]={=]=]=y=]=]1-/[=]-=

58 | = | === == o) lelel-lwi-[=]=lz]=]zs[=]:
29_____-__'._-_._--_-__-_

0 | -l =]=]=|=)-le]elr]lels]=]lTalslTa]elal=]-=

G | s | =] = | =] = =]l talalelal=ftslals]=]=~[=]=

3% | = = sl ] s l=laleolm)lalalele]lole]l=fasf=]=]-¢

B | > |- |=l=o|=]ml=]m]lalfalsjesf=]=f=]=}=]s=]-

28 [ o | 2| e == [@a]=[s|efsf=2]cslmled]la]-m]=]|z

20 [~ - l=oleml =]l @] ==]=]-1=0=]=]~-]~-

g1 | = | = |[=|=[clelaslw]elelel 2wl rlalsb=i]=|=

i | = el =l=led =] =1=l=1=l=]s]=]«|=]=]=]=]=]-=

a4z | = | = =] =l @] eblal cla]le]l sl Jalal-]s]%}=

it = = l=] -laolelal=z=cl=]=ds]a]«la]e]ml=]~]:=

a5 | = | =l=]=l=f=]el=]fojellel=tal=la]=]=]=

4% || cl= s l=]alaf=]s]=]sl=]l=]=]=]z2|f=]le=]l=s]|=

GF | == [ =l=]cfml=]z=|=1:cslalec]l-l=]lcsl=]=]=]=

a8 |- | ~1-]=1-|-]~|Falbou =] «f=]=f-l=]el=]=]=1x=

B |=]o[=]sl=]clel=lslelslelal -9z =]=p=]=

80 |l =] el eleo]as]lelw]llalalwlalalslfeols=]-

sa | - 2l clel=]afle=ls|l=|=]=|=]lslafalaltal]x]:

9.2 Sensibilizagao Dérmica

A voluntaria 28 n3o retornou a partir da visita D38 e foi retirada do estudo.

Apbs o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos 54 voluntarios que completaram

esta etapa, apresentou reagdo cutanea, conforme Tabela 5
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Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliagGes de Sensibilizagdo Dérmica (SD).

Dias de avaliacdes dos sitios apds aplicag

Vol.

0 dos a

D36

D39

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

14

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

eguimento

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49
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Continuacao Tabela 5

Dias de avaliacdes dos sitios apés aplicacdo dos apésitos
SD
Mal, D36 D38 D39
A B A B
51 - - = -
52 - - . "
53 - = - _
54 4 = - :
55 - - - 2
Tabela 6: Legenda de sitios e apdsitos.
Sitios Apésitos
A Controle Negativo
B Produto Testado
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10 CONCLUSAO

O produto PROTETOR DIARIO SYM SEM FRAGRANCIA, cujo estudo foi patrocinado pela
empresa SANTHER - FABRICA DE PAPEL SANTA TEREZINHA S/A, foi avaliado no periodo de
30.09.2013 a 07.11.2013, sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

»  EN1933-13 AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE
DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA - Versdo v01_30.09.2013.

Nas condicdes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de voluntarios
estudada, os dados permitem concluir que:

* Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;
= Ndo foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;

= Nao foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica.

Este relatério destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa SANTHER
- FABRICA DE PAPEL SANTA TEREZINHA S/A, ndo sendo permitida sua divulgacdo para

qualquer veiculo de comunicagdo sem a expressa autorizacdo do autor.

Investigador Principal .. Gerente de pesquisa
responsavel pelo estudo:
-—"",— 3 r
F FIiaAHAR”

R AR (Lﬂ’nt.tud
(¥ o Lo y

Dra. Flavia Alvim S. Addor Christiane Monteiro Agelune
Médica dermatologista Biomedica
CRM 66.293 CRBM 20015
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12 APENDICES

APENDICE A Formula(s) do(s) Produto(s) investigacional(is)

) Santher

Braganca Paulista, 16 de Setembro de 2013

Fabricante do produto: Santher - Fabrica de papel Santa Terezinha S/A
Nome Oficial do Produto: Protetor Didrio Sym sem Fragrancia

Codigo do Produto: D5F

Composicao: Fibras de celulose, polietileno, ndo tecido de polipropileno, adesivo
i s DNACD & papel

(2% o
- N _ Medc:'ié l%iitum da Pele
d Artagnan Silva Oliveira

Gerente P&D/Qualidade/Meio Ambiente
CRQ. 04337435 IV Regiao
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APENDICE B Lista de Voluntarios / Lista Master

(Namero de Inclusido, Naumero de Cadastro, Iniciais, Sexo e Idade)

NUMERO NUMERO DE SEXO
DE CADASTRO DO INICIAIS Fiksminina) IDADE
INCLUSAO VOLUNTARIO o
M (Masculino)

1 6737 DULCS F 62
2 23958 ERIVF M 49
3 733 WANDC F 63
4 26438 SUELS F 24
5 10753 LEONS F 62
6 12616 EVANA F a4
7 76 RITAS F 34
8 12800 VENEF F 58
9 19429 ALINS F 26
10 7562 VIVAM F 64
11 12776 MARIL F 58
12 19718 ODETO F 65
13 18727 LOURS F 57
14 28430 JOCEA F 56
15 20874 ROSAO F 38
16 24793 PRISS F 31
17 22350 MARIS F 46
18 28372 CLEO) F 30
19 20875 SOLAS F 37
20 8973 MARIS F 45
21 214 SANDC F 37
22 25934 SIMOL F 43
23 21421 PRISX F 22
24 9880 RAQUM F 31
25 23002 IEDAC F 57
26 20108 HELER F 55 |
27 19336 LUCIC F 35
28 28377 ELENP F 22
29 27378 AMANF F 24
30 23315 ANAPG F 25
T 15953 EDINM F 27
32 18709 SIMOS F 31
33 28442 RAFAO M 31
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NUMERO NUMERO DE SEXO
DE CADASTRO DO INICIAIS £ (Fentinino) IDADE
INCLUSAO VOLUNTARIO v
M (Masculino)

34 9923 VALMD M 49

| 35 25293 DUCEB F 34
36 27219 EMILS F 36
37 27863 ~ ANAMS F 46
38 9425 EVADF F 47
39 28404 MARCS M 39
40 22727 MARIS F 31
41 11575 ROSAO F 50
42 5789 EUSAF F 61
43 26595 LEONF F 25
44 26594 EDILF F 56
45 21386 MARIO F 52
46 2596 LUCIP F 59
47 28401 TAISB F 59
48 23706 HELIA M 57
49 261 HELIG F 61
50 27915 MERCS F 41
51 28345 CRISA F 33
52 28451 NATAS F 31
53 3288 ANGEL F 43
54 27738 ROSEOQ F 38

| 55 21773 SILVH F 44
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ANEXOS
ANEXO 1 Escala de Fototipos &e Fitzpatrick
Tipo Cor Sensibilidade Reacao MED
- Branca clara (olhos e cabelos Extrema}mente Sempre Clueinja 0.85
| claros) sensivel Nunca bronzeia !
II Branca Muito sensivel Bror?ferir;p;fir?ilr{r?aitn;waente 1
I1I Morena clara Sensivel Ruejaz r;%%ffa%aar;eennt; Bronzela 1,3
v Morena escura Pouco sensivel B?:gg;: Spgrll:l‘lf)?'e 1,75
Vv Pa rda‘ . Pouco sensivel R;:z ;gi?;esgfnﬁga 2,3
VI Negra Insensivel Pig:'lj‘nnec:t;zzinr'?;re 4,6

Fonte: Escala adaptada - Fitzpatrick TB: Soleil et peau. ] Med Esthet 1975; 2: 33034.
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ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG

Leitura da ICDRG Resultado Grau
Lesao ausente Negativo (-) Zero
Eritema leve Duvidoso (?) 01
Eritema nitido Positivo (+) 02
Eritema+edema + papulas Positivo (++) 03
Er|te;na+edema + papulas + vesiculas Positivo (+++) 04

Fonte: Escala adaptada - RYCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. ed

Verlag, p. 1114, 2001.
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Interpretacdo de resultados de positividade

Tabela: Avaliacdo detalhada de reacao.

Descricdao

Interpretacdo

Sem alteracoes cutaneas.

Teste negativo.

Eritema leve,

Nio ha evidéncia de sensibilizagao- teste
negativo.

Eritema palpavel.
Edema/infiltrado moderado.

Papulas vesiculas poucas ou ausentes.

Reacio de sensibilizacdo fraca- teste
positivo.

Infiltrado forte.
Papulas em grande quantidade.
Vesiculas presentes.

Reacdo de sensibilizagao forte- teste
positivo.

Vesiculas coalescentes.
Bolhas.
Ulceragao.

Reacdo de sensibilizagdo extrema- teste
positivo.

Inflamac&o limitada a area exposta.
Nenhuma infiltragdo.

Pequenas petéquias.

Pustulas.

Eflorescéncias diferentes de papulas ou vesiculas.

Reacdo por irritante primario-
teste de sensibilizagdo negativo.

Fonte: Escala adaptada - SPIEWAK, R. Patch Testing for Contact Allergy and Allergic Contact Dermatitis, The

Open Allergy Journal, 2008, 1, 42-51.
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