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1. INTRODUGAO

O Termo “alérgeno” vem do grego allos (estranho) + ergon (energia) + gennao (produzir),
sendo mencionado como a capacidade de uma substancia em induzir uma REACAO
DIFERENTE. Esta reacao "diferente" é a resposta inflamatéria, que pode ser descrita como o
produto final de um conjunto bem orquestrado de reacdes e processos, envolvendo células,
tecidos e enzimas ativadas, que tem por finalidade basica reparar injurias causadas por agentes
internos ou externos e foi caracterizado por Celsius na Roma antiga pelos quatro sinais classicos
(os quatro “OR”): calor, tumor, rubor e ardor (DUPIS & BENEZRA 1982).

Deve-se distinguir, contudo, os termos dermatite alérgica e dermatite por irritagdo. Embora
a sintomatologia dos dois processos seja muitas vezes bastante similar, nos processos irritativos
(DIC — dermatite irritativa por contato) ocorre uma resposta inflamatéria local ndo imunol6gica que
pode se desenvolver a partir de uma Unica ou varias exposicdes ao agente causador e depende
exclusivamente da intensidade da exposicdo e de seu potencial irritativo (LANDMAN E COL.
1990, ALANKO E HANNUKSELA 1998).

A dermatite por irritagcdo é a mais freqlente causa de dermatoses, sendo o nimero de
casos reportados maior que a soma dos casos de dermatite alérgica, fotoalergia e dermatite
fototoxica juntos.

O processo de irritacao € uma resposta inflamatoéria local, ndo imunoldgica, que segue a
uma Unica ou multiplas aplicagdes de uma determinada substancia ou mistura sobre a mesma
area da pele. Resumidamente, o processo de inflamagao pela exposicdo a um agente irritante da-
se pela liberagédo de histamina pelos mastécitos da regidao afetada. A histamina, que é um potente
vasodilatador, produz eritema visivel e aumenta a permeabilidade vascular (resultando em maior
aporte de liquidos, e conseqlientemente o aparecimento de edema), permitindo as células migrar
para a regido afetada (quimiotaxia das células polimorfonucleares). Estas células podem entao
migrar ao longo dos capilares e atingir a regido irritada (IVERSEN & KRAGBALLE 1997, WAKEM
& GASPARI 2000, HARRIS 2003).

Muitos fatores afetam a habilidade da pele em reagir a irritantes externos. A maioria destes
fatores participa do complexo processo de resposta inflamatéria por um mecanismo ainda nao
muito elucidado, no qual o sistema do complemento tem papel importante, sendo alguns deles:
especificidade das misturas ou compostos irritantes; concentracéo, forma e quantidade do agente
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irritante; superficie exposta; duracdo da exposicao; freqliéncia da exposicao; tempo de intervalo
entre as exposicoes; pureza do agente de agente; estabilidade do agente; propriedades fisicas e
quimicas do agente; veiculo transportando o irritante; adequamento do contato com a pele;
umidade e temperatura; hidratacdo do extrato coérneo e da epiderme; absor¢do percutanea;
alteracdes no extrato cérneo; espessamento da pele; habilidade da pele em reagir; pH; fatores
pessoais como: idade, sexo, raca, desordens epidérmicas associadas, distlrbios neuroldgicos,

uso de medicamentos.

Deve-se considerar, contudo que, embora mais de um fator possa determinar a ocorréncia,
as irritagdes por contato no geral sao preveniveis através de medidas profilaticas de higiene e
seguranca: uso de produtos puros e aprovados nas formulacdes, eliminacdo de contaminantes
nos processos de manipulacdo e envase e uso de equipamentos de protecdo quando
manipulando substancias potencialmente perigosas (tanto no ambiente de trabalho quanto
doméstico: servigcos de limpeza pesada, jardinagem, pintura, etc).

No geral, a maior parte dos agentes irritantes pode ser enquadrada em algum dos grupos
abaixo: produtos de limpeza (sabdes, detergentes, solventes organicos, abrasivos mecanicos);
emulsificantes, agentes umectantes, tensoativos, detergentes; agua; alcalis (sabdes, cimento, cal,
soda, plastificantes); acidos (ac. cloridrico, sulfurico, nitrico, acético, oxalico); 6leos (lubrificantes,
de limpeza, de corte); solventes organicos (querosene, benzeno, Cloroférmio); agentes oxidantes
(peroxido de hidrogénio, 6xido de etileno, persulfato de aménia); substancias quimicas diversas
(aldeidos, sais); fatores mecanicos e fisicos (calor, frio, vapor, alta e baixa umidade, luz UV,
friccdo); agentes redutores (tioglicolatos, sulfeto de hidrogénio, aldeidos); plantas (mostarda,
cascas de citricos, espinhos); animais (abelhas, peixes); medicamentos (violeta de genciana,
anthranol).

No caso da dermatite alérgica por contato (DAC), é necessaria a preexisténcia de
susceptibilidade genética, um individuo imunocompetente (embora haja relatos de que pacientes
aidéticos podem desenvolver DAC) e, obviamente, o contato prévio com o agente alergénico,
também denominado agente sensibilizante, capaz de ser absorvido transepidermicamente e
induzir a producao de anticorpos especificos (HARRIS 2003).

Para haver a manifestacdo da alergia, € necessaria a pré-exposicdo a substancia
alergénica, de forma que se desenvolva um sistema linféide. Esta substancia alergénica pode ser
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uma molécula antigénica, que sozinha é capaz de induzir uma resposta imune, ou um hapteno,
molécula pequena capaz de permear o estrato cérneo, e que precisa se associar a moléculas
maiores para a formagéao de anticorpos especificos (WAKEM & GASPARI 2000, HARRIS 2003).

Ocorrendo o contato com o antigeno ou a formagdo do conjugado com hapteno e
permeacao na derme, haverd o reconhecimento pelo sistema imune e a proliferacdo e
disseminacdo dos linfécitos efetores especificos e de memoria. Apés a producido destes
anticorpos especificos, havera a resposta inflamatéria quando ocorrer um novo contato

manifestando-se entdo a dermatite alérgica de contato.

Individuos atépicos, que apresentam cronicamente distlirbios dermatol6gicos
caracterizados por prurido, freqlientemente encontram na alergia a causa de sua sintomatologia.
Alguns agentes sensibilizantes, contudo, necessitam de um terceiro fator para tornarem-se ativos:
a luz. Desta forma, tem-se um processo denominado Dermatite de Contato Fotoalérgica. Esta
reagao, contudo, ndo deve ser confundida com reacao fotossistémica, que ocorre por ocasiao de

alguns tratamentos medicamentosos que induzem uma maior sensibilidade do individuo ao Sol.

Nos processos de Dermatite de Contato Fotoalérgica (MARZULLI 7 MAIBACH 1996),
encontramos duas situagdes distintas. Nas reagdes fotodinamicas do tipo |, agente alergénico,
apds sofrer excitagao pela radiagéo, torna-se reativo interagindo com as estruturas quimicas da
pele, enquanto nas reacdes fotodinamicas do tipo Il este agente excitado pode decair ao estado
normal, transferindo sua energia para o oxigénio que sera entdo o responsavel pelos danos

observados.

Quando um novo componente (matéria-prima) ou produto de higiene pessoal, perfumaria
ou cosmético é desenvolvido, uma série de teste padrdo é necessaria para avaliar a
alergenicidade e toxicidade dos novos componentes, de forma a minimizar a incidéncia de

reagbes adversas nos consumidores.

Nao ha testes que simulem as manifestacbes neurologicas envolvidas com a inflamacéao
(calor, dor, inchaco), mas ha testes habeis em avaliar as manifestacdes objetivas (eritema,
edema, calor). Dentre estes testes, o teste de contato oclusivo (patch test) é aceito como um dos
mais padronizados testes preditivos para a avaliagdo do potencial alergénico de componentes ou
formulagdes (SHERETZ 2002).
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2. OBJETIVO

Avaliar a auséncia do potencial irritante primario, irritante acumulado e alergénico de um
produto cosmético. De acordo com o Guia para Avaliagdo de Seguranca de Produtos Cosméticos
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 2012 os estudo realizado da sustentacio aos dizeres
na embalagem do produto: “Dermatologicamente Testado e/ou Clinicamente Testado”.

3. ANALISE CRITICA DOS RISCOS E BENEFICIOS DA  PESQUISA
(ASPECTOS ETICOS E METODOLOGICOS)

A etapa de avaliagéo clinica de seguranca descrita foi precedida pela andlise minuciosa da
formulagdo, denominada “Avaliagdo Pré-clinica”, que compreende a:

1) Avaliacdo do produto final ou ingrediente objeto de avaliacdo de seguranca, quanto a
parametros de caracterizagao, finalidade e aplicagdo compreendida na definicao de cosméticos
estabelecida pela resolugdo ANVISA RDC n? 04 de 31 de janeiro de 2014;

2) Determinagao prévia do potencial de risco do produto, considerando-se as informagoes

técnicas prestadas pelo fabricante e/ou importador do produto ou matéria-prima;

3) Avaliagcdo do potencial de rea¢des adversas devido ao uso inadequado ou acidental do

produto.

Com a realizacao desta avaliagdo prévia, o risco da pesquisa foi considerado minimo. Esse
estudo foi fundamentado em documentos nacionais e internacionais que emanam declaragdes e

diretrizes que envolvem pesquisas conduzidas em humanos.

4. PRODUTO TESTADO
INOVATTA TOALHA BOBINA FOLHA SIMPLES (CODIGO: ITS00), férmula quali-
quantitativa descrita no anexo 01 deste relatério, nimero de identificagdo interna do Centro de

Estudos CEPAD (Centro Paulista de Pesquisa e Avaliagcdo Dermatocosmética) PD14.040.

5. METODOLOGIA
a) Numero de sujeitos da pesquisa

Um total de 50 voluntarios participou do estudo para a comprovagdo da auséncia de
irritabilidade dérmica primaria, irritabilidade dérmica acumulada e alergenicidade.
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b) Critérios especificos de inclusao e exclusao

Os critérios especificos de inclusao, definidos pelo protocolo, foram: sexo masculino e
feminino; fototipo (Fitzpatrick): I a IV; idade entre 18 e 75 anos.

Foram excluidos durante a fase de selecao os voluntarios que apresentaram quaisquer das
seguintes caracteristicas: marcas cuténeas sobre a area experimental que possam interferir com a
avaliacdo da reacdo da pele (problemas de pigmentagcdo, elementos de cicatriz, pilosidade
superdesenvolvida, efélides, nevus em grande quantidade, queimadura do sol); mulheres
gestantes ou lactantes; portadores de imunodeficiéncias; transplantados renais, cardiacos ou
hepaticos; alérgicos ao niquel, esparadrapos, alcool; histérico de reatividade a produtos da
mesma categoria de produtos testados; dermografismo; hiper-reatividade cutanea; antecedentes
de atopia; presenca de eritema solar no sitio de aplicacao devido a exposicao intensa ao sol, no
més anterior ao estudo; reagdo eczematdide ainda visivel, escara ou sequela de pigmentagao de
testes anteriores sobre a area experimental; previsdo de exposicao intensiva ao sol ou lampadas
UV durante o periodo do teste; usuarios de medicamentos sistémicos ou topicos como corticodes,
anti-histaminicos, imunossupressores ou retindides; tratamento com radiacdo UVA ou UVB até um
més antes do inicio do estudo; antecedentes de patologias agravadas o desencadeadas pela
radiacdo ultravioleta; antecedentes de cancer de pele; uso de drogas fotossensibilizantes ou
fototdxicas; uso de vitamina A &cida e derivados nos 3 meses antecedentes ao inicio do estudo e
previsdo de vacinacdo durante a realizacdo do estudo ou vacinagdo até quinze dias antes do
estudo.

c) Locais de Aplicac6es do Produto em Estudo

A area experimental foi o dorso, localizada na 72 vértebra da coluna. Sendo aplicado na
fase de irritabilidade dérmica primaria e acumulada no lado direito da coluna e na fase de
sensibiliza¢do do lado esquerdo da coluna.

d) Condicoes Experimentais Relativas a Aplicacao do Produto em Estudo

O produto foi aplicado tal e qual em uma quantidade de 0,2 ml em apdésito oclusivo de
1cm?, devidamente identificado e fixado com fita adesiva hipoalergénica. A aplicacéo e a remogao
dos apositos foram realizadas pelo técnico encarregado do estudo e as avaliagdes dermatologicas
foram realizadas pelo Investigador Responsavel de acordo com o cronograma descrito a seguir.
Durante todo o estudo, os voluntarios foram observados no sentido de se garantir que as
condicdes de exclusao estavam sendo mantidas.
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e) Cronologia do Estudo

O protocolo do estudo de seguranca foi realizado em 5 semanas sendo, 3 semanas
seguidas de aplicacdao do apésito, 01 semana de descanso e 1 semana de aplicagéao final do
apésito. A execugao do estudo clinico e aplicagao do apésito foi dividido em fases:

e1) Estudo de seguranca (50 voluntarios)
As visitas sdo padronizadas de acordo com as fases de seguranga preconizadas pela
ANVISA (guia de seguranga 2012:

Irritabilidade Dérmica Primaria: duracao de 1 semana (fase de inducao)
e Visita 01 — aplicacao do apésito;

e Visita 02 — remocéao do apésito e avaliacdo dermatologica apos 30 minutos.

Irritabilidade Dérmica Acumulada: 2 semanas (fase de inducao): Apds aplicacio do apésito na
visita 02:

e Visita 03: remocao do apésito e avaliacao dermatoldgica apds 30 minutos. Aplicacdo de
um novo apoésito apos avaliagdo médica;

e Visita 04: remocao do apoésito e avaliagdo dermatoldgica apds 30 minutos. Aplicagao de
um novo aposito apos avaliacdo médica;

e Visita 05: remocao do apésito e avaliacao dermatoldgica apés 30 minutos. Aplicacdo de
um novo apoésito apos avaliagdo médica;

e Visita 06: remocao do apoésito e avaliagdo dermatoldgica apds 30 minutos. Aplicagao de
um novo aposito apos avaliacdo médica;

e Visita 07: remocao do apésito e avaliacao dermatoldgica apés 30 minutos. Aplicacdo de
um novo apoésito apos avaliagdo médica;

e Visita 08: remocao do apésito e avaliacao dermatoldgica apds 30 minutos. Aplicacdo de
um novo aposito apos avaliacdo médica;

e Visita 09: remocdo do apésito e avaliacdo dermatoldégica apdés 30 minutos.
Agendamento para a semana de descanso.

Sensibilizacao/Alergenicidade (fase de desafio): A pesquisa da alergenicidade foi realizada em
01 semana.

o Visita 10: aplicacdo do produto sob apo6sito em uma area virgem delimitada;
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e Visita 11: remocao do apésito apdés 48 h de contato e avaliacdo dermatolégica 30
minutos apds a remocao da fita adesiva; aplicacdo de um novo adesivo;

e Visita 12: remocdo do apdsito apds 48 h de contato e avaliagdo dermatolégica 30
minutos apds a remocgao da fita adesiva; sem aplicagcao de adesivos;

o Visita 13: avaliacdo dermatologica final para observacdes de possiveis reacdes e/ou
irritacdes apds 72 horas.

f) Critérios de Avaliacao

O exame da pele nas regides experimentais foi efetuado pelo médico dermatologista ou
pelo técnico responsavel. O exame foi realizado no ambulatério, visualmente, sob luz padronizada
do tipo “luz do dia”, antes e apds 30 minutos +/- 5 minutos de cada aplicacao. Paralelamente aos
exames clinicos, cada voluntario foi questionado sobre as eventuais sensacdes de desconfortos
sentidas. Os resultados sdo expressos principalmente sob a forma de dados descritivos e, sendo
assim, nao justifica um tratamento estatistico. Se o produto testado nesta condicdo experimental
apresentar uma boa compatibilidade cuténea, por extrapolacado, ele ndo devera apresentar riscos
para a salde quando utilizado nas condi¢cdes normais de uso.

A expressdo dos resultados do exame cutédneo e do questionario é aquela definida para
este tipo de estudo de acordo com o procedimento correspondente em caso de reacao:

e Os principais sinais avaliados visualmente sdo anotados, a saber: eritema, edema,
vesicula, bolha, papula, crosta, ressecamento, discromia.

¢ A intensidade do eritema e do edema é avaliada de acordo com a escala original de 3
pontos: leve, moderada e severa.

e O aspecto do eritema € definido como: difuso, pontudo.

e A importdncia da quantidade das vesiculas é avaliada de acordo com uma escala
ordinal de 2 pontos: 1vesicula (01 ponto) 2 vesiculas ou mais (02 pontos).

¢ As papulas, as bolhas e as maculas sdo enumeradas.

e As crostas, ressecamento e discromia sdo descritas.

e As principais sensagbes de desconforto sdo descritas, a saber: aquecimento,
formigamento, prurido (coceira), contragdes dolorosas, queimagao.

¢ A intensidade das sensa¢des de desconforto sdo avaliadas de acordo com uma escala
ordinal de 3 pontos: leve, moderada e severa.
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O médico dermatologista ou o técnico responsavel anotou todo sinal clinico ou toda
sensagcdo de desconforto descrita, sua localizagdo, sua duragado, seu prazo de aparicdo em
relacdo a aplicagdo dos produtos, sua freqiiéncia, sua intensidade, sua evolugéo, o tratamento
medicamentoso eventualmente adotado, a imputabilidade dos produtos: nula, duvidosa, provavel,

manifesta.

Os resultados sao expressos de forma descrita para os sinais revelados visualmente ou as

sensacgoes de desconforto e a porcentagem de voluntarios nos quais sdo observadas é calculada.

Sao considerados para a verificagdo da compatibilidade cutanea dos produtos a testar,
todos os voluntérios incluidos, que tenham sido objetivo de no minimo um exame pdés-aplicagao,
na data prevista ou em outra previamente agendada. A interpretacdo dos resultados do exame
cutaneo e do questionario é aquela definida para este tipo de estudo conforme o procedimento

correspondente. E classificado de acordo com a intensidade das reagées:

Classificacdo de Compatibilidade Cuténea

Reacées Muito boa Boa Média Ruim

Eritema, Papula,

Ressecamento, 10%-15% 16%-49% 50%-100%
. 0-9% dos
Sensacoes de » dos dos dos
voluntéarios . . .
desconforto e voluntarios voluntarios voluntarios
Edema

Em casos de dias isolados (apenas 1 dia de reacdo) independente do niimero
de voluntario, considerar classificagdo como boa.

Reacoes Boa Média Ruim
Vesicula, Bolha, 0-9% dos 10%-25% dos 26%-100% dos
Crosta e Discromia voluntarios voluntarios voluntarios

Quadro 01: Classificacao de reacées alérgicas. Critério de classificacao para aceitabilidade cutanea.

A avaliagdo das areas é realizada segundo a escala do Grupo Internacional Investigador de
Dermatites de Contato (IRCDG) 10, conforme apresentado no quadro 2:

Este relatorio de ensaio so6 é valido com o selo de seguranga do CEPAD na férmula em anexo e se copiado em sua
integra. A reprodugao de partes isoladas do relatério requer aprovagao escrita do CEPAD.
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REACAO OBSERVADA RESULTADO | ANOTADO

nenhuma reagao observada negativo 0
eritema leve duvidoso ?
eritema definido, sem edema positivo +
eritema definido, edema definido, papulas, vesiculas positivo ++
eritema definido, edema definido, formagao de vesiculas .

positivo +++
confluentes

Quadro 2: Avaliacao segundo IRCDG

Em funcdo da natureza e da importancia dos sinais clinicos ou das sensagdes de
desconforto observadas, o investigador pode, entretanto ser levado a subclassificar ou

sobreclassificar o produto em relacdo ao presente quadro de avaliacao.

No caso de suspeita de alergia, aos produtos testados, um teste complementar pode ser
requisitado e efetuado ap6s consentimento do Patrocinador; por exemplo: enquete alergologica
(patch teste) para pesquisar o(s) ingrediente(s) responsavel(eis) ou confirmacdo da reacdo da

pele ao(s) produto(s) envolvido(s) (teste aberto).

A interpretacé@o dos resultados ¢ feita de forma relativa no que se refere a base de dados
interna do centro investigador e/ou, considerando-se a grande variabilidade interindividual do ser
humano as respostas da pele, a um ou varios produtos de referéncia (fornecidos pelo
Patrocinador ou pelo centro investigador) pertencendo a mesma categoria que o(s) produto(s) a
estudar.

6. RESULTADOS
a) Informacgoées Gerais

De acordo com a metodologia de estudo no critério de inclusdo foram incluidos voluntarios
com fototipo - Fitzpatrick (cor da pele) de Il a IV, com idades entre 32 e 57 anos. Os voluntarios
foram esclarecidos quanto ao ensaio clinico e seus procedimentos, subseqlente, os mesmos
preencheram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE anexo 2) para a confirmagao
de sua participagédo no estudo. O TCLE foi assinado e datado pelos voluntarios no dia da inclusao

do estudo clinico.

Este relatorio de ensaio so6 é valido com o selo de seguranga do CEPAD na férmula em anexo e se copiado em sua
integra. A reprodugao de partes isoladas do relatério requer aprovagao escrita do CEPAD.
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b) Avaliacao de Irritabilidade Dérmica Primaria — Fase de Inducao

Referéncia
01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOQOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOQQE
OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOQOOOOOOOOOQOOOOOOOOOQQQ§

Tabela 01 - Irritabilidade Primaria

Legenda:
0 = auséncia de sinais clinicos e / ou sensacoes de desconfortos.
+ = reacao ou sensacao de desconforto.

Este relatorio de ensaio so6 é valido com o selo de seguranga do CEPAD na férmula em anexo e se copiado em sua
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Na fase de inducdo nao foram observadas reacdes ou sensagdes nos voluntarios
avaliados nas visitas (V1 e V2). O produto apresentou uma compatibilidade cutanea muito boa

apds Unica aplicacao.

c) Avaliacao da Irritabilidade Acumulada — Fase de Inducao

REFERENCIA AVALIACAO CLINICA

<
W
<
H
<
(3]
<
o
<
©

01
02
03

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOé

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOs‘

OO0 0O0O|0O(0O|0(OO|(0O|O|O(O(O|(O(O|O(O|O(O|0O|O|0O|0|(O|O|O|0|0|0|0|0|0|0|O|OoO|Oo|o|o|o|o|o|o|o|o
o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|O|o|(o|o|o|Oo|o|O|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o
o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|O|o|(o|o|o|O|o|O|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o
OO0 0O0O|0O(0O|0(0O|O|(0O|O|O(O(O(O(O|O(O|O(O|0O|0O|O|0|(O|O|O|0|0|0|0O|0|0|0|O|O|o|o|o|o|o|o|o|o|o
o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|Oo|o|Oo|o|O|Oo|o|O|O|(o|O|o|O|O|O|Oo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o
OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO;
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47 0 0 0 0 0 0 0 0
48 0 0 0 0 0 0 0 0
49 0 0 0 0 0 0 0 0
50 0 0 0 0 0 0 0 0

Tabela 02: Irritabilidade Dérmica Acumulada

Legenda:
0 = auséncia de sinais clinicos e / ou sensacoes de desconfortos.
+ = reacdo ou sensacao de desconforto.

Nas fase de inducao (02 e 03 semana) nao foram observadas reagdes ou sensacbes nos
voluntarios avaliados nas visitas (V3 & V10). O produto apresentou uma compatibilidade cutanea

muito boa apos repetidas aplicacoes.

d) Avaliacao de Alergenicidade — Fase de Desafio

AVALIACAO CLINICA
FASE DESAFIO
1 V12

REFERENCIA

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33

<
fry

o

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO;

OoO|O|Oo|Oo|0o|Oo|Oo|o|O|Oo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o
O|0O|0O(0|0O|0O|0|0O|0|O|o|Oo|o|o(Oo|o|Oo|o|O|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o
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F Y

iy
OoO|Oo|Oo|Oo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o
O|0|O|O|O|O|0|Oo|o|o|o|o|o|o|o|o

olo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|o|o|o|o

50 0 0
Tabela 03 — Potencial Alergénico

Legenda:
0 = auséncia de sinais clinicos e / ou sensacoes de desconfortos.
+ = reacdo ou sensacao de desconforto.

Na fase de desafio ndo foram observadas reagdes ou sensacgdes nos voluntarios avaliados
nas visitas (V11 & V13). O produto apresentou uma compatibilidade cutanea muito boa apos

repetidas aplicacoes.
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7. CONCLUSAO

Nas condicdes em que a amostra do produto INOVATTA TOALHA BOBINA FOLHA
SIMPLES da empresa FABRICA DE PAPEL SANTA THEREZINHA — SANTHER foi testada, ndo
apresentou irritagbes ou sensagdao de desconforto nos voluntarios avaliados. O produto

apresentou compatibilidade cutinea muito boa apds Unica e repetidas aplicacbes referente ao
protocolo de estudo.

O produto foi considerado aprovado para uso tépico desde que estritamente observadas as

orientagdes de sua rotulagem no decorrer da aplicacdo, como orientado pelo fabricante.

Este estudo, de acordo com o Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria / Ministério da Saude, da sustentagdo aos dizeres na
embalagem do produto: “Dermatologicamente Testado e/ou Clinicamente Testado”.

-

,éé//fi{f».i/f" LT il tcectio,
P [
Prok"”.rq_f.' Carlos D’App S. Machado,léilho
4 Invéstigador
CRM 24578
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ANEXO 01 — FORMULA DO PRODUTO TESTADO

2y Santher

Braganca Paulista, 04 de Fevereiro de 2014

Fabricante do produto: Santher - Fabrica de papel Santa Terezinha 5/A
Nome Oficial do Produto: INOVATTA Toalha Bobina Folha Simples

Codigo do Produto: ITS 00

Composicdo: Produto produzido com 100% Fibras Virgens (Celulose) nao

transgénicas.

i_j I f"-
4 i /
A i

d’Artagnan Silva Oliyeira
Gerente P&D/Qualidade/Meio Ambiente
CRQ. 04337435 IV Regiao
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ANEXO 02 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Inciso 11-11 da Resolugéo n.° 196, de 10.10.1996
CNS466,de 12.12.2012
Do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude

NOME DO ESTUDO: “AVALIAGAO DA AUSENCIA DO POTENCIAL DE IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E POTENCIAL ALERGENICO DE UM PRODUTO
COSMETICO APOS REPETIDAS APLICAGCOES SOB APOSITOS EM SERES HUMANOS.”

U O SRRRPPRRRNS , portador do
RG N2 e JCOM i anos, concordo em participar deste estudo,
apos ter sido adequadamente esclarecido através do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,e pelas
explicacdes dadas pelo meu médico, seguirei com rigor as recomendagodes por ele feitas.

Fui informado que a minha participagcdo € voluntaria € que posso me retirar do estudo, em qualquer
momento. Dou permissdo de acesso as informagdes do meu prontudrio médico e fotografias aos
representantes do laboratério patrocinador , as Autoridades Regulatérias e ao Comité de Etica em
Pesquisa.

Declaro ter recebido uma copia do presente termo de consentimento.

ASSINATURA DO VOLUNTARIO DATA

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA OBTENGCAO DO
TERMO

DATA
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