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1. INTRODUCAO

As avaliacbes clinicas de irritabilidade ocular tém o propésito de antecipadamente
identificar produtos capazes de causar irritacdo ocular significativa, evitando que o consumidor se
exponha riscos potenciais.

A irritacdo ocular € uma lesdo de natureza inflamatéria que acomete os olhos e é
produzida por exposi¢cdo tdpica a uma substancia exdégena, e que resulta numa reacdo

identificavel (mais comumente na conjuntiva, cérnea, e/ou iris).

De modo geral, os cosméticos podem ser classificados em duas grandes categorias, no
gue se refere ao potencial de irritagdo ocular: (1) produtos de uso proximal, e (2) produtos de uso
distal. A primeira inclui os cosméticos de maquiagem para os olhos, como sombras, delineadores,
lapis, mascaras, cremes e removedores de maquiagem dos olhos. A segunda categoria
compreende uma grande variedade de cosméticos e produtos de higiene pessoal, inclusive
preparacdes para o cabelo, maquiagem ndo destinada a area dos olhos, produtos de barbear e
preparacfes para o cuidado da pele.

Os produtos de uso proximal sdo aplicados uma ou mais vezes ao dia nos tecidos
cutaneos perioculares, e podem permanecer em contato por tempo indefinido. Tendo em conta o
grau de proximidade com o olho e a frequiéncia de uso, é grande a probabilidade de que esses
materiais penetrem nos olhos, de modo mais ou menos continuado. Os produtos de uso distal
apresentam menor probabilidade de contaminag&o acidental do olho, e suas exposi¢cdes ocorrem

com pouca freqtiéncia.

Quando ha o processo de contato do produto cosmético com os olhos o organismo reage
liberando a secrec¢édo lacrimal. A lagrima é uma secrecdo que apresenta um mecanismo protetor
do globo ocular que mantém a cOrnea permanentemente Umida e limpa, pelo fluxo de lagrimas

produzidas pelas glandulas lacrimais.

O estudo clinico foi realizado em centro de pesquisa especializado em cosméticos, com o

objetivo de avaliar a seguranca do uso do produto e a incidéncia de reacfes adversas.

Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A
reproducdo de partes isoladas do relatério requer aprovacao escrita do CEPAD.
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2. OBJETIVO
Avaliar a auséncia da irritabilidade ocular e aceitabilidade cutanea em condi¢cbes normais

de uso com acompanhamentos oftalmolégico e dermatoldgico.

Este estudo, de acordo com o Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria / Ministério da Salde, da sustentacdo aos dizeres na

embalagem dos produtos: “nao causa irritagao ocular” e “nao irrita os olhos”.

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

Este ensaio clinico esta fundamentado em documentos nacionais e internacionais que
emanam declaracdes que envolvem pesquisas conduzidas em humanos. Todos os participantes
da pesquisa foram orientados quanto aos objetivos e método de ensaio e confirmaram sua
participacdo preenchendo e assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE
anexo 02). A determinagdo prévia de risco foi considerada minima através da anlise da
formulacdo por meio do profissional especialista responsavel para avaliar o potencial de reacfes

adversas devido ao uso inadequado ou acidental do produto.

4. PRODUTO TESTADO
POMADA TRADICIONAL / MODELADORA, lote 17163. Formula quali-quantitativa
descrita no anexo 01 deste relatério, nUmero de identificacdo interna do Centro de Estudos

CEPAD (Centro Paulista de Pesquisa e Avaliacdo Dermatocosmética) PD23.044.

5. METOOLOGIA
5.1 NUumero de sujeitos da pesquisa e critério de inclusao
O painel de participantes para a andlise foi composto por 15 participantes, sadios,

elegiveis conforme os parametros abaixo:

e |dades entre 18 e 65 anos;

e Fototipo (Fitzpatrick) de | a VI;

e Ambos 0s sexos;

e Pele integra na regido de teste;

e Ser usuario de produtos cosméticos;

e Concordancia em aderir aos procedimentos e exigéncias do ensaio e comparecer ao
instituto no(s) dia(s) e horario(s) determinado(s) para as avaliagcfes;

e Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A
reproducdo de partes isoladas do relatério requer aprovacao escrita do CEPAD.
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5.2 Critérios especificos de excluséo

Foram excluidos durante a fase de selecdo os participantes que apresentaram quaisquer
das seguintes caracteristicas: gestantes ou lactantes; portadores de patologias oculares: cornea —
ulceracbes e/ou ceratocone, palpebra - blefarite e/ou meibomite; portadores de
imunodeficiéncias; transplantados renais, cardiacos ou hepdticos; histérico de reatividade a
produtos da mesma categoria de produtos testados; antecedentes de atopia; usuarios de
medicamentos sistémicos ou tépicos como corticoides, anti-histaminicos, imunossupressores ou
retindides; realizacdo de tratamento oftalmoldgico; histérico de auséncia de aderéncia ou
disposicdo em aderir ao protocolo de estudo; pessoas diretamente envolvidas na realizacdo do
presente protocolo e seus familiares ou qualquer condicdo que na opinido do investigador, possa
comprometer a avaliagdo do estudo.

5.3 Area e condigBes de aplicacdo do produto em estudo
A auséncia da irritabilidade ocular € determinada a partir da aplicacdo do produto em
condi¢cbes normais de uso na regido ocular, com teste de ruptura lacrimal (BUT — Tears Break up
Time). A aplicacdo da pomada modeladora foi feita em volto da regido ocular, aplicacdo de 0,29

do produto em ambos os olhos.

5.4 Critérios de avaliacdo
5.4.1 Avaliacdo dermatolégica

Paralelamente aos exames clinicos, o participante é questionado sobre eventuais
sensacdes de desconfortos sentidas. O médico dermatologista ou o técnico responsavel registra
todo sinal clinico ou sensacdo de desconforto descrita, sua localiza¢do, duragdo, prazo de
aparicdo em relagdo a aplicacdo dos produtos, frequéncia, intensidade, evolucdo, e tratamento
medicamentoso eventualmente adotado. A causalidade deve seguir a categoria segundo a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS): certa/definida; provavel; possivel; improvavel;
condicional/ndo classificada e inacessivellinclassificavel. (The Uppsala Monitoring Centre-
Organizacdo Mundial da Saude). A avaliacao da area em estudo é realizada segundo a escala do

Grupo Internacional de Pesquisa de Dermatites de Contato (ICDRG)®, conforme apresentado no

guadro 01:
REACAO OBSERVADA RESULTADO ANOTADO
nenhuma reacéo observada negativo 0
eritema leve duvidoso ?
eritema definido, sem edema positivo +
eritema definido, edema definido, papulas, vesiculas positivo ++
eritema definido, edema definido, formacgé&o de vesiculas confluentes positivo +++

Quadro 01: Avalia¢éo segundo ICDRG

Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A
reproducdo de partes isoladas do relatério requer aprovacao escrita do CEPAD.
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Os resultados diferentes de negativo séo investigados para se determinar se ha ou nhdo nexo
causal com o produto avaliado e anotado no caderno do investigador. Caso o participante
apresente as reacfes citadas no quadro 01, sdo colhidas imagens das lesdes para formacéo de
dossié de reacBes adversas. Se os produtos testados tiverem boa compatibilidade com a pele sob
estas condicbes experimentais, pode-se concluir que eles ndo causardao danos a saude, quando

em condi¢cbes normais de uso.

A interpretacdo dos resultados do exame cutdneo e do caderno do investigador € aquela
definida para este tipo de estudo conforme o procedimento correspondente classificado de acordo

com a intensidade das reacdes, conforme tabela abaixo:

MACULAS VASCULO SANGUINEAS MACULAS PIGMENTARES OU DISCROMIAS
Eritema: por vasodilatacéo Hiprecromia: cor varidvel por aumento de
~ melanina ou outros pigmentos.
ALBEERCAgF?ES Pdrpura: mancha vermelha que nao
desaparece pelo vitropresséo. Hipocromia: alteracdo de cor em decorréncia da
dimunicdo da melanina.
RESULTAM DE PROCESSOS INFLAMATORIOS ATINGINDO, ISOLADA OU CONJUNTAMENTE A EPIDERME,
DERME E A HIPODERME
FOMACOES ) o _ _
SOLIDAS Papula: lesdo solica, circuscrita, elevada, menor que 1 cm de tamanho, por processo
patologico epidérmico, dérmico ou misto.
NO GRUPO DAS COLEGOES LIQUIDAS, INCLUEM-SE AS LESOES COM CONTEUDO LIQUIDO QUE PODE
SER SEROSIDADE, SANGUE OU PUS
CQLECC)S Vesicula: elevacgdo circunscrita até 1 cm de tamanho, contendo liquido claro;
LIQUIDAS Bolha: elevagao circunscrita contendo liquido claro, maior que 1 cm;
Pustula: elevagdo circunscrita até 1 cm, contendo pus.
Edema: aumento de espessura, depressivel, com a cor prépria da pele, por extravasamento
N de plasma na derme e/ou hipoderme.
ALTERACOES
DE Liguenificacao: espessamento da pele com acentuacdo dos sulcos e da cor prépria, com
ESPESSURA

aspecto quadriculado.

LESOES ORIUNDAS DA ELIMINACAO OU DESTRUICAO PATOLOGICAS E DE REPARACOES
DE TECIDOS CUTANEOS

Escamas - massa furfuracea, micacea ou foliacea, que se desprende da superficie cutanea,
RgFFARFE):SOEES por alteracdo de queratinizacéo;

Erosédo - perda superficial, somente da epiderme;

Escoriagdo - € uma erosédo traumatica geralmente por cogcagem,;

Ulceragdo - perda circunscrita de epiderme e derme, podendo atingir a hipoderme e tecidos
subjacentes;

Crosta - concrecdo de cor amarelo-clara, esverdeada ou vermelha escura, que se forma em

area de perda tecidual.

Quadro 02: Interpretacéo do exame cutaneo

Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A
reproducdo de partes isoladas do relatério requer aprovacao escrita do CEPAD.
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5.5 Avaliacdo da auséncia do potencial irritativo ocular

No exame oftalmolégico em DO, o médico oftalmologista observa através da Lampada de
Fenda, sinais ou sintomas oftalmoldgicos indicados nos critérios de exclusdo que inviabilize a
participacdo no estudo avaliando as regidoes das palpebras conjuntiva e cérnea, precedida do teste

de ruptura lacrimal (BUT).

O BUT determina a estabilidade do filme lacrimal, indicando o estado da camada de
mucina responséavel pela aderéncia do filme lacrimal & superficie das corneas. E realizado através
da instilacdo de 01 (uma) gota de fluoresceina a 2%, solicitando ao participante pestanejar duas
ou trés vezes, procedendo com exame do filme lacrimal, utilizando a lampada de fenda com filtro

azul de cobalto.

Concomitantemente, observa-se o tempo de rompimento do filme lacrimal tingido pela
fluorescéncia. Um tempo menor que dez segundos é considerado sugestivo e menor que cinco
segundos, diagnosticado olho seco. Nesta avaliacdo observa-se a superficie da cérnea e a
quantidade de fluorescéncia minima para ndo alterar o volume da lagrima, priorizando n&o tocar
as palpebras para nado alterar a excre¢cdo das glandulas de Meibomius ou mudar o piscar do

participante, orientando a nao abrir excessivamente os olhos ou piscar em demasia.

A interpretacdo dos resultados em DO+T1(apdés 10 minutos de aplicagdo) do exame
cutdneo e ocular é definida para o estudo conforme o procedimento correspondente de forma
absoluta pelo médico investigador de acordo com as reacdes de irritacdo observadas e sensacgdes
de desconforto descritas pelos participantes ou responsaveis, sendo classificadas como: muito
boa (sem reacdo), boa (até 9% dos participantes avaliados), média (de 10% a 15% dos

participantes) ou ruim (acima de 16% dos participantes).

Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A
reproducdo de partes isoladas do relatério requer aprovacao escrita do CEPAD.
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6. RESULTADOS
6.1 Informacdes Gerais sobre o Painel

Foram incluidos 15 participantes, com fototipo de Il a VI e idades entre 18 a 65 anos,
ambos os sexos, (anexo 03). Apds leitura, preencheram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE- anexo 02) concordando com as determinacdes necessarias ao estudo, sendo

orientados a relatar qualquer sensacédo de desconforto sentida apds uso.

6.2 Avaliacdo Dermatologica

Nas visitas inicial e final, nenhum dos participantes avaliados apresentou sinais ou
sensacfes de desconforto derivada do uso tépico do produto em estudo, apresentando
aceitabilidade cutédnea aceitavel ap0s repetidas aplicacdes em condi¢cdes normais de uso (anexo
04).

6.3 Avaliacdo Oftalmologica
Na avaliagdo oftalmolégica em DO ndo foram observadas lesdes e/ou irritagbes oculares
gue pudessem interferir nos resultados e avaliagdo apds uso. Na ultima avaliagcdo em DO+T1 nao

foram encontrados sinais ou sintomas de irritacdo (anexo 05).

Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A
reproducdo de partes isoladas do relatério requer aprovacao escrita do CEPAD.
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7. CONCLUSAO

Nas condicBes em que a amostra do produto POMADA TRADICIONAL / MODELADORA,
lote 17163 da empresa patrocinadora SL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA foi testada indica:

e Produto ndo irritante para os olhos ap6s Unica aplicacao.

Conforme paradmetros utilizados na metodologia do estudo no critério de avaliagdo o0s

produtos foram considerados aprovados para uso ocular.

Este ensaio, de acordo com o Guia para Avaliagdo de Seguranca de Produtos Cosméticos
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria / Ministério da Saude, da sustentacdo aos dizeres na

embalagem dos produtos: “nao causa irritagao ocular” e “nao irrita os olhos”.

K%{M LWL‘%\_‘%—__

7 - X O e A\
g;fgf{’Dr. Carlo‘?’App S. Machado Filho Marilia PriQSe\s_ daSilva« '
7 K : N {m
Investigador Principal OK[@Pnp,Iog‘ista‘
CRM 24578 «? CRM 55559
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ANEXO 01 - FORMULA DO PRODUTO TESTADO
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Bl sL cOSMETICOS ‘ FORMULA MESTRE DO PRODUTO
PRODUTO ‘ POMADA TRADICIONAL f MODELADORA
LINHA ALFA LOOK'S FOR MEN |
CODIGO FM | SLPE24 DATA:12/04/2021
INSUMO INCI Name [32) FUNCAD
Agua Agua 66,180 Veiculo
Ceteareth-20 Cetearsth-20 31,670 Emulsionante
PVP PP 0,670 Fixador
BHT BHT 0,500 Antioxidante para o produto
Imidazolidinil Ursia Imidazolidinyl Urea 0,300 Conservante
Esséncia TAMARA Parfum, d-Limonene/Linalool/Butylphenyl 0270
Methylpropional i Perfume, Fragrancia
Metilparabeno Methylparaben 0,200 Conservante
EDTA Disodium EDTA 0,100 Conservante
Propilparabenc Propylparaben 0,100 Sequestrante [ Quelante
Acido Citrico Citric Acid 0,010 Ajuste de ph
TOTAL 100,000

OBS: Alergénicos de Frogréncios devem ser indicados na rotulagem de produto pela Nemenclatura iNCI quando sua concentrapdo exceder 0,001% nes produtos sem
enxdgue e 6,01% em produtos com enxogue.

Paginaldel

Rua Demdgtrio Lednidas Konidis, 1150 Terra Preta - Mairipori / SP

SLINDUSTRIA E COMERCIO LTDA. | (_'_n {(11) 25326-4494
CEP: 07.661,160 - CNPJ: 05.025.204/0001-09 | LE, 433,136.313,119

(49 admaslindustria.com.br

ANEXO 02 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

CNS466,de 12.12.2012
Do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Salude

NOME DO ESTUDO: ENSAIO CLINICO PARA AVALIACGAO DA AUSENCIA DE LAGRIMAS E
IRRITABILIDADE OCULAR.

Eu,

(Nome completo, sem abreviacao)

IDADE: NUmero do CPF.:

Telefone para contato:

Assinatura do participante: Data: / 12023

Concordo em participar do estudo NOME DO ESTUDO: ENSAIO CLINICO PARA AVALIACAO DA
AUSENCIA DE LAGRIMAS E IRRITABILIDADE OCULAR, e declaro ter sido esclarecido sobre

todos os itens acima.

Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data: /12023

ANEXO 03 — INFORMACOES GERAIS DO PAINEL

Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A
reproducéo de partes isoladas do relatério requer aprovacao escrita do CEPAD.
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REFERENCIA | PRONTUARIO | IDADE SEXO FOTOTIPO
01 2919 41 FEMININO I
02 2920 64 FEMININO \Y,
03 2940 33 MASCULINO I
04 2921 35 FEMININO Vi
05 0025 46 FEMININO \Y,
06 0032 65 MASCULINO v
07 0039 41 MASCULINO Y,
08 0063 48 FEMININO I
09 0071 82 MASCULINO WY,
11 0115 42 FEMININO \Y
12 0119 35 MASCULINO \Y
13 0486 18 FEMININO \Y
14 0503 43 FEMININO \Y
15 0509 65 FEMININO [

ANEXO 04 - AVALIACAO DERMATOLOGICA

Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A
reproducéo de partes isoladas do relatdrio requer aprovacéo escrita do CEPAD.



CE«AD

CREDIBILIDADE EM PESQUISAS

PN23.022

Ref.

)
o

DO+t1

01

o

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

oO|o|Oo|Oo|o|Oo|o|o|o|o|o|lo|o|o|o

O|O|O|O|OC|O|O|OC|O|O|O|O|O|O

Legenda: 0: sem alteragdes

ANEXO 05 - AVALIACAO OFTALMOLOGICA
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Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A

reproducéo de partes isoladas do relatério requer aprovacao escrita do CEPAD.



CE«iAD

CREDIBILIDADE EM PESQUISAS

PN23.022

AVALIACAO DO

REF.

PALPEBRA

CONJUNTIVA

CORNEA

01

0

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

O|O|0O|0O|O|0O|O|O|O|O|O|O|O|O|O

O|O|0O|0O|0O|0O|O|O|O|O|O|O|O|O

OO0 |0O|0O|0O|O|O|O|O|O|O|O|O|O

AVALIACAO DO+t1

REF.

PALPEBRA

CONJUNTIVA

CORNEA

01

0

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

Oo|Oo|Oo|o|o|o|o|jo|o|o|jo|o|jo|o|o

O|O|0O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O

Oo|l0O|0O|Oo|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O

Legenda: 0: sem alteragdes
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Relatério de ensaio valido com o selo de seguranca do CEPAD na formula em anexo e se copiado em sua integra. A

reproducéo de partes isoladas do relatdrio requer aprovacéo escrita do CEPAD.



