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Milano, 26 Ottobre 2004

IPOALLERGENICITA'

METODO: Ref.T12C

COMMITTENTE: ANDREA GALLO di LULGT s.r.l.
Via Erzelli, 9
16152-GENOVA

PRODOTTO: PIATTI USE CONCENTRATO, lotto int.013104
testato all'l% in Sostanza Attiva Lavante
Ref. ISPE: 184/04/01 - 399/04

DATA DI INIZIO DEL TEST: 15/10/°04

DATA DI CONCLUSIONE: 22/10/'04

Il presente studio & stato condotto in accordo con'i principi generali di buona pratica
di laboratorio (GLP) e di buona prafica clinica (GCP), nonché in accordo con i
principi definiti nella Wortd Medical Association Declaration of Helsinki.

| dati riporfati nel presente rapportc si riferiscono esclusivamente al campicne
provato

Il rapporto pud essere riprodotto solo per intero.
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| 1. SCHEDA CAMPIONI |

REF. CAMPIONE: PIATTI USE CONCENTRATO, lotto int.013104
testato all'l% in SAL

Ref. ISPE: 184/04/01 - 399/04

DATA RICEVIMENTO CAMPIONI:  15/10/'04

PRODOTTO:

- FORMA FISICA: fluido

- COLORE: incolore
FORMULA:

-NOTA /x/

- ALTRE INFORMAZICNI / /

ALTRE INFORMAIZIONI RELATIVE ALLA SICUREZZA DEL PRODOTTC:
Nessunda.

ARCHIVIO: 1 confrocampione con referenza Ref. ISPE 184/04/01 - 399/04 e la
documentazione relativa a questo studio vemranno conservati rispettivamente per 3 e
10 anni nei nostri archivi.

Dopo tali periodi, salvo richiesta diversa del cliente, saranno eliminati.
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[ 2. ORGANIGRAMMA |
DIREZIONE GENERALE
ASSICURAZ?ONE
QUALITA

RESPONSABILE

DERMATOLOGO DEL SEGRETERIA .
LABORATORIO E CONTABILITA
RESPONSABILI

TECNICI
DELLE PROVE
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IPOALLERGENICITA'
(Ref. T12C)
3. INTRODUZIONE |

La prova di ipoallergenicita verifica, in una piccola popolazione di persone, se un
prodotto cosmetico confiene singoli ingredienti o miscele che possonoc essere
considerati allergeni comuni.

Gli ingredienti contenuti nei prodotti cosmetici sono di uso frequente, anche in
campo farmaceutico ed alimentare. ed i consumatori sono costantemente a
contatio con tali sostanze.

Per tutelare la salute dei soggeiti che si softopongono alla prova, lo studio di
ipoallergenicitad non prevede di sensibilizare i volontari, ma considera eventudli
sensibilizzazioni indotte da precedenti e costanti contatti con i potenziali ailergeni.

4. PRINCIPIO DEL METODO ]

Il metodo consiste nellapplicare il prodotto con F'ausilio di "Finn Chambers" (cellette
di alluminio con volume di 20 microlitri) sulla schiena © sullavambraccio di 20
soggetti selezionati, per la durata di 48 ore (T4).

Dopo la rimozione si valutano le reazioni cutanee provocate dal prodotfo; tale
osservazione viene effettuata anche nelle successive 24 (T2} e 48 (T3} ore.

l'osservazione di reazioni cutanee di fipo allergico e la loro frequenza indica la
capacita del prodotto di elicitare reazioni allergiche in soggetti esposti normalmente
a cosmetici.
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5. SELEZIONE DEI SOGGETTI |

5.a. Criteri di ammissione e di reclutamento

Ogni soggetto ha letto e conirofirmato il consenso informato redatto dagli
sperimentatori.

Sono stati reciutati 20 soggetti di entrambi i sessi (6 di sesso maschile, 14 di sesso
femminile, etd media 35).

la selezione dei soggetti & stata effettuata secondo i criteri di inclusione ed
esclusione riportati di seguito.

Almeno il 20% dei soggetti selezionati deve avere manifestato nel passato reazioni di
tipo allergico.

5.b. Criteri di inclusione

e Razza: Caucasica

e Etd: adulti dai 18 ai 65 anni {la fascio compresa tra i 55 ed i 65 anni non deve
essere superiore al 10% del totale dei soggetti)

« Sesso: maschile e femminile

« Stato di salute: assenza di patologie nel periodo immediatamente precedente
allo studio o in atto

« Comprensione della lingua italiana
Reperibilitad domiciliare

e Soggetti frequenti ulilizatori di prodotti cosmetici

5.¢. Criteri di esclusione

e Soggetti che non rientrano nei criteri di inclusione esposti nel punio 5.b.
Soggetti che si sono sottoposti a prove epicutanee nelle ultime quattro seftimane,
o a test di sensibilizzazione cutanea nei sei mesi precedenti I'inizio dello studic

o Soggetti in corso di trattamento topico o sistemico con qualsiasi farmaco che
possa influire sull'esito del test

« Donne in gravidanza o in ailattamento

e Soggetti colpiti da affezioni cutanee momentanee o croniche
Soggetti che si sono esposti al sole o hanno effettuato sedute eliolerapiche nel
mese precedente l'inizio dello studio

T1 \ .
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5.d. Drop - out

Il test pud essere interrotto per le seguenti ragioni:

» libera scelta del soggetto;

« motivazioni non correlate al frattamento (es. malattie, intervenii chirurgici, ecc.)
+ motivazioni comrelate al frattamento.

| casi di drop - out verificatisi durante o studio vengono comungue segnalati.

5.e. Restrizioni

Per tutta la duraia della prova ai soggetti vengono imposte le seguenti restrizioni:
» applicare prodotti/detergenti sulla zona di applicazione del patch;

« bagnare il cerotto;

e effettuare attivitd sportive:

o esporsi ai raggi UVA e UVB.

| 6. METODICA ]

6.a. Modalitd di effettuazione

Le sosianze da testare sono state poste direttamente nelle Finn Chambers {Bracco)
cellette di alluminio di diametro 8 mm, area 50 mm? e volume 20 micrelitri.
{'applicazione deile Finn Chambers & stata fatta entro pochi minuti dal riempimento,
per evitare i'evaporazione o l'essiccamento del prodotto.

Le cellefte sono state applicate sulla schiena e sull'avambraccio, dopo aver ripuiito
la cute dal sebo.
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6.b. Normalizzazioni e controlli

Contemporaneamente all'applicazione del prodotto, nelle stesse condizioni
operative, viene applicata una celletta vuota come controllo di reazione negativo
(bianco). In caso di risposta positiva in tale area, it volontario viene escluso dal test.

Nel caso di prodotti diluiti in acqua o dispersi in vaseiina viene inoltfre applicata una
celletta contenente il solo veicolo.

6.c. Lettura dei risultati
A 48 ore dall'applicazione sono state rimosse le celiette e dopo 30 minuti & stata
valutata la reazione cutanea indotta dall'occlusione (Ty).

Un arrossamento evidente e circoscritto all'area deila celletta, & indice di imitazione
e/o allergia provocata dal prodotto.

Un secondo controllo (T2) & stato effettuato a 24 h dalla rimozione dei cerotli ed un
terzo (T3) dopo 48 ore.

Soho possibili 5 tipi di reazioni:

1. - assenza di eritema;

2. +/- reazione dubbia, debole eritema;

3. + eritema, edema, accenno a vescicolazione;

4. ++ eritema , edema, vescicolazione evidente;

5. 4 eritema, edema, vescicolazione molto evidente ed
eventualmente anche essudazione ed infiltrazione.
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[ 7. CALCOLO DEI RISULTATI

Il primo controlle (T;) non permette un giudizio definitivo ma fornisce alcune utili
indicazioni:

1) Una reazione positiva (+, ++ +++} che scompare nelle ore successive alla
rimozione non & una reazione allergica e pertanto non viene calcolata nel computo
finale dei risultati. Tali reazioni vengono comunque segnalate poiché possono essere
interpretate sia come un fenomeno imtativo che come indice di un modesto grado
di sensibilita del soggetto ad uno o pitt componenti del prodotio.

2) Una reazione incerfa (appena visibile +/-), che scompare entro le 24 ore
successive alla imozione delie cellette, non viene calcolata.

i controlii effettuati nei tempi successivi (Tz € T} permettono di identificare reazioni
altergiche sicuramente positive.

Il potenziale allergenico de! prodotto & espresso come percentuale di manifestazioni
allergiche ed & valutato considerando:

s il numero direazioni osservate
e l'eniitd, la tipologia e la durata delle reazioni

Sulla base di daii riportati in letteratura, ia presenza/attivité di allergeni comuni nel
prodotto pud essere collegata alla percentuale di manifestazioni allergiche

osservate:
% DI REAZIONI ALLERGICHE miﬁg&ﬁgﬁ:&”
0% < 5% NULLA
> 5% < 10% DEBOLE
, 10% < 30% MODERATA
> 30% < 50% MEDIA
> 50% < 80% FORTE
> 80% MASSIMA

] . ‘
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8. RISULTATI DELLO STUDIO

PRODOTIO: PIATTI USE CONCENTRATO, lotto int.013104
testato all'1% in SAL
Ref. ISPE: 184/04/01 - 399/04

N. CASI TRATTATI: 20

TEMPO CONTROLLO

+/- 0 0 0

+ 0 0 0

-+ 0 0 0
rensiderate vatite | 77O Te=0 T: =0

N° MANIFESTAZIONI ALLERGICHE TOTALI (*): O
PERCENTUALE DI MANIFESTAZIONI ALLERGICHE: 0%

(*) vengono considerate solo le reazioni perdurate nel ifempo o manifestatesi dopo
24/48 core dalla rimozione.

Una reazione che perdura nel fempo viene considerata una sola vohlta nel numero di
manifestazioni allergiche totali e nel calcolo della percentuale.

1 . ‘
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9. CONCQLUSIONI

Il prodotto PIATTI USE CONCENTRATO, lotto int.013104, Ref. ISPE 184/04/01 -
399/04, testato - in occlusione per 48 ore e controllato nelle successive 24 e 48 ore

dalla rimozione - su 20 volontari adulti sani ha fomnito il seguente risultato:

% di reazioni aller‘giche: 0%

Responsabile della prova il Dermatologo

e de| laboratorio Dr. Fernanda Distante
DQE s < guw}%m
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11. ALLEGATI: SCHEDE DI VALUTAZIONE

VOLONTARI N. 1-10 {IN ORDINE DI RECLUTAMENTO)

REAZIONI CUTANEE

SOG6ETTO L} T2 Ts

D.A.

RP.

G.S. —

D.B.

RP.

D.6.

G.T. —

NLL.

R.S.

LEGENDA:

tipi di reazione:

- T, = dopo 48 ore di applicazione occlusiva

- T. = a 72 ore dallapplicazione (24 ore dopo lo strappo)}
- T3= a 94 ore dall'applicazione (48 ore dopo lo strappo)
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[ 11. ALLEGATI: SCHEDE DI VALUTAZIONE (SEGUE)

VOLONTARI N. 11-20 (IN ORDINE DI RECLUTAMENTO)

REAZIONI CUTANEE
SOG6GETTO T: Tz Ta
LC. -— — _—
M.B. --- - -—-
AA. - -— —
s.5. -
AP. -
A.G. -— -— _—
R.M. -— -—- -
A.G. -— — —
GP.
L.Z. — _— —_
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DATI ANAGRAFICI E FISICI DEI SOGGETTI

N° NOME SESSO ETA’ CARNAGIONE
1 D.A. F 19 INTERMEDIA
2 R.P. M 20 INTERMEDIA
3 G.S. F 50 CHIARA
4 D.B. F 49 CHIARA
5 RP. M 22 SCURA
6 D.G. F 23 SCURA
7 6.T. F 24 CHIARA
8 N.L. M 29 CHIARA
9 R.S. F 41 INTERMEDIA

10 F.Z F 26 CHIARA
1 L.C. F 55 CHIARA

12 M.B. M 33 CHIARA

13 AA. F 23 CHIARA

14 S.5. F 42 SCURA

15 AP. M 20 SCURA

16 A.G. F 55 INTERMEDIA

17 R.M. F 44 CHIARA

18 AG. M 28 CHIARA

19 G.P. F 48 CHIARA

20 LZ. F 51 SCURA
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