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INFORMACOES GERAIS

N® do lote declarado: 44206EC001
Composi¢iao quimica declarada (%): CONFIDENCIAL

pH puro da substincia teste: 6,69 + 0,01
Protocolo Ecolyzer: 15032/06
Quantidade de Substincia Teste: 1L

RESUMO

Foi conduzido o ensaio de Irritagdo Cutdnea Primaria em Coelhos para estudar os possiveis
efeitos lesivos, reversiveis ou nfo, da substincia teste ENZILUX sobre a pele de coelhos. A
substancia teste foi diluida na concentragio de 0,4% em agua deionizada e aplicada sobre a pele
dos coelhos em um volume total de 0,5 mL. Os animais, assim tratados, foram mantidos por 72
horas subseqiientes & aplicagdo e observados para a presenga de eritema, escaras e edema, bem
como outras alteracdes locais e gerais graves. Foi observado um indice de irritagdo dermal de 0,0
em uma escala de 8,0. A substincia teste ENZILUX foi considerada nio irritante quando aplicada
por via dermal em coelhos.

INTRODUCAO

A irritagdo cutinea ¢ a produciio de alteragdes inflamatorias reversiveis na pele e a corrosio
cutinea € a produgio de lesGes teciduais irreversiveis na pele, apds a aplicagdo de uma substéancia.

OBJETIVO

O ensaio de Irritagdio Cutdnea Primdria em Coelhos tem como finalidade fornecer
informagdes sobre os efeitos corrosivos ou irritantes de uma substancia na pele destes animais.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

- Tosador de pélos

- Vidrarias de uso comum de laboratdrio.
- Paquimetro

- Balanca digital

- Seringa descartavel

- Gaze/patch oclusivo

Substincia teste e niveis de dose.

A substancia teste ENZILUX, originalmente na forma liquida, foi diluida na concentragdo
de 0,4% em 4gua deionizada. A quantidade total de solu¢do aplicada na pele de cada animal foi
de 0,5 mL.
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Sistema teste.

Foram utilizados coelhos albinos (Oryctolagus cuniculus), da raga Nova Zelandia Branco,
adultos, possuindo de 1970 a 2250 gramas de peso vivo. Foram utilizados 3 animais, 3 machos.

CONDICOES DE TESTE

Os animais foram aclimatados as condigdes do laboratério pelo menos 5 dias antes do inicio
do experimento. Foram mantidos com ventilagdo de 10 a 15 trocas de ar por sala por hora,
temperatura entre 19 e 25 °C, umidade relativa do ar entre 30 ¢ 70 % e fotoperiodo de 12 horas no
claro ¢ 12 horas no escuro.

A dieta foi constituida de ragio comercial, com suplementagio de agua filtrada, ambos
fornecidos a vontade Os animais foram mantidos individualmente em gaiolas de arame
galvanizado.

METODOLOGIA

Aproximadamente 24 horas antes do inicio do teste, os pélos da regido dorsal dos animais
foram removidos, através de um aparelho para tosar animais, com grande cuidado para ndo ferir
e/ou irritar a pele. As solugdes foram aplicadas na pequena 4rea (aproximadamente 6 cm’) tosada do
dorso dos animais, e entdio protegida por uma gaze/patch oclusivo. As dreas adjacentes ndo tratadas
serviram como controle negativo. No final do periodo de exposi¢do (4 horas), os residuos de
solugdio foram removidos através da lavagem com agua com auxilio de algoddo. Os animais foram
mantidos por 72 horas em observagdo, sendo observados clinicamente, e anotados os graus das
lesdes aos 60 minutos, 24 horas, 48 horas e 72 horas apds a aplicagfio da substancia teste. Os
animais foram examinados quanto a presenca de eritema, edema e formagéo de escaras, bem como
outras altera¢des locais ou sistémicas.

RESULTADO

Analise dos Resultados

Cada animal foi avaliado separadamente e seus resultados colocados em tabelas individuais (Anexo

1.

A graduagiio da intensidade da reagdio cutdnea foi baseada no método de Draize, como descrito
abaixo:

A - ERITEMA E ESCARAS: Valor

Eritema severo (vermelhidiio) a formagio de escaras leves (lesdes profundas)
Maximo possivel

Auséncia de eritema 0
Eritema fraco (pouco perceptivel) |
Eritema bem definido 2
Eritema moderado 3
4
4
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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)

Edema severo (mais que 1 mm, ultrapassa a area de exposi¢&o)

Maximo possivel

0
1
2
3
4
4

Avaliacgdo dos resultados:

Para estabelecer o Indice de Irritagio Cutinea, os valores de eritema e formacZo de escaras para 24
e 72 horas (2 valores) foram somados aos valores de formagdo de edema para 24 ¢ 72 horas (2
valores). O total desses 4 valores foi dividido por 2 e classificados de acordo com o seguinte
critério:

Classe

(Portaria 15, Anvisa) Indice de Irritagiio Classificacio
v 0,0-0,99 Nio irritante
111 1,0-1,99 Levemente irritante
I 2,0-4,99 Moderadamente irritante
I 5,0-8,00 Severamente irritante

Indice de irritabilidade dermal.

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

Classificacdo.

- Nio irritante.
- Classe IV: Sem irritacio.

Pagina 4 de 6



i REIAJAT(')RIO FINAL
IRRITACAO CUTANEA PRIMARIA EM COELHOS
F34- 15032/06.1

E

CONCLUSAQ

A substincia teste ENZILUX apresentou indice de imitagdo dermal de 0,0, sendo
considerada n#o irritante quando aplicada, diluida na concentragio de 0,4% em agua deionizada,
por via dermal em coelhos.

DECLARACAO DE ACOMPANHAMENTO DO ESTUDO

Nbs abaixo assinados, declaramos que o estudo identificado como F34 - 15032/06.1, de
titulo, Irritagdo Cuténea Priméria em Coelhos da substancia teste ENZILUX", foi realizado sob
a nossa supervisio, conforme os procedimentos nele descritos.

Este relatério representa um registro preciso e verdadeiro dos resultados obtidos e atende
os requisitos da BPL. Todos os dados brutos e observagdes referentes a este estudo foram
registrados e estdo arquivados e disponiveis nos Laboratérios Ecolyzer Ltda.

O Relatério Final foi avaliado pela Unidade de Garantia da Qualidade e reflete com
veracidade os dados brutos.

Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a substancia teste ensaiada. A
amostragem ¢é responsabilidade do Patrocinador.

Este documento ndo deve ser reproduzido parcialmente.
Este relatério de ensaio foi emitido em duas vias, sendo uma enviada ao Patrocinador ¢ a

outra foi arquivada nos Laboratérios Ecolyzer Ltda. Os registros serdo guardados durante o
perfodo de cinco anos a partir da data de entrada da substancia teste no Laboratorio.
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REFERENCIAS

Portaria 15, de 23/08/88. Subanexo 5 - ANVISA: Tabela de classificacio de risco toxicologico
agudo.

INCQS »° 65.3330.003. rev. 5 - Ensaio de Irritacdo Cutdnea Primdria. Ttens: Avalia¢do das
leituras; Classificagdo dos produtos. Pag 1-12.

'POP Ecolyzer ES107 — Rev.05

METODO UTILIZADO

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

Anexo 1: Grau das lesdes de pele dos animais para a substancia teste ENZILUX.

| Coelho 1 .t Coelho 2 - Coelho 3 Tempo
| Eritema | Edema | Eritema | Edema | Eritema | Edema
| 0 0 0 0 0 0 60 minutos
[ 0 0 0 0 0 0 24 horas
0 0 0 0 0 0 48 horas
| 0 0 0 0 0 0 72 horas
Observacoes:
NDN: Nada Digno de Nota
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