CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCARE PLUS, s.r.0.
Nestdtni zdravotnické zafizeni, REG: 605/2008 JMK
Ambulance Podpérova 518/6, 621 00 Brno

ZAVERECNA ZPRAVA O ZKOUSCE HODNOCENi SNASENLIVOSTI KOSMETICKEHO
PROSTREDKU S KUZi

Zkouska byla dozorovéna a vyhodnoceni ovéfeno lékafem-dermatovenerologem. Postup a protokol je zpracovén v
souladu s Cosmetics Europe: Product test guidelines for the assessment of human skin compatibility

Vedouci testu MUDr. Jarmila Rulcova

Cislo schvaleni etickou komisi 22/2016, souhlas ovéfil: MUDr. Jaromir Houzar, pfedseda EK
Typ provedeného testu Test kozni tolerance pro citlivou plet

Cislo protokolu 104/2025

Termin provedeni testu 4.8.2025 - 21.8.2025

Zadavatel testu ‘Panatra s.r.o. R

ICO: 19975805
Kodariska 1441/46, Vrovice, 101 00 Praha 1

1) IDENTIFIKACE PRIPRAVKU

obj:cllsr:gvky p‘ﬁ::,ac\':ku Nazev testovaného vzorku Metoda testu
06/2025 276 Vonny olej pro péci o pradlo ,ADVENTURE MIST” jot
06/2025 277 Vonny olej pro péci o pradio ,,ACTIVE FRESH” ot
06/2025 278 Vonny olej pro péti o pradlo ,,PURE ESSENCE” JoT

OUTO - opakovany epikutdnni aplikaéni uzavieny naplastovy test s okluzi
JOT - jednoduchy otevieny epikutanni test fedény / nefedény

Testované prostiedky byly skladovény pfi teploté okolniho prostiedi (20°C+/- 5°C)
2) CiL ZKOUSKY
Posoudit Groven tolerance pripravku pokozkou na zakladé provedeného dermalniho testu odpovidajiciho

zamyslenému pouZiti.

3) DOBROVOLNICI VE ZKOUSCE

Zkousku podstoupil pocet dobrovolnikl dle zvoleného typu pouzité metody viz nize. Charakteristika
testovanych dobrovolniki je uvedena v tabulce na konci testu.
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Kritéria pro zarazeni

zdravy dobrovolnik;

vék 18—-65 let;

dobrovolnik nesmi mit dehydratovanou nebo citlivou pokozku v testované oblasti;

bez anamnézy alergického onemocnéni;

bez dermatologické patologie v testované oblasti;

predesla historie nevykazuje zadné alergie na kosmetiku nebo jiné chemické smési pfichdzejici do
styku s pokozkou;

Zena, kterd neni téhotna nebo neotéhotni v pribéhu studie, Zena, ktera nekoji;

dobrovolnik podepsal pisemny informovany souhlas;

dobrovolnik schopny porozumét pozadavkim studie.

Vyludujici kritéria

4)

dobrovolnik s onemocnénim neslucitelnym se studii;

dobrovolnik s aktivnim dermatologickym onemocnénim;

dobrovolnik se suchou a/nebo citlivou pokozkou v testované oblasti;

pfi uzivani protizanétlivych 1éka, kortikosteroidd, antagonist( histaminu nebo jakékoli jiné |écby
snizujici nebo inhibujici zanétlivé nebo alergické reakce; zakdzané léky jsou popsany v aktudlnim
internim manualu;

Zena, ktera je téhotnd, mlZe otéhotnét nebo koji;

dobrovolnik v obdobi vylouceni mezi dvéma studiemi.

POPIS POUZITE METODY TESTU

a) Popis metody OUTO - opakovany epikutanni aplikaéni uzavieny naplastovy test s okluzi:
Tato metoda se pouZiva u pfipravk(, které je mozné po aplikaci ponechat na pokozce bez nasledného
omyti. Testovany prostiedek s okluzivni naplasti je aplikovan na zvolené misto pro test — volarni
strana predlokti, paze nebo zada. Subjekty jsou instruovany, aby udrzovaly testovou oblast suchou po
celou dobu testu. Prostfedek je opakované nanasen: 1. den ponechdan 24 hodin, 2. - 5. den ponechan
6 hodin. Vidy je umistén pod vyse uvedenou okluzivni naplast, ktera je po kazdé aplikaci prostfedku
vyménéna. Po kazdém sejmuti naplasti je vyhodnocena koZni reakce. Nasledné je prostfedek setien
tampdnem napusténym aqua pro injectione. Pfed nanesenim dalsi davky prostfedku je opét
hodnocena kozni reaktivita. Je stanoven Index primarni kozni iritace I;. Index je dale hodnocen 8.
den od pocatku testu a posledni odecteni reakce a vyhodnoceni testu je provedeno 10. den. V tomto
smyslu jsme modifikovali plvodni Frosch-Kligman test.

Pocet dobrovolnik( : 20
Misto aplikace : -

b) Popis metody JOT - jednoduchy otevieny epikutanni test pro citlivou pokozku Fedény :

Tato metoda se pouZiva u pfipravk(, které po naneseni nezlistavaji na pokoZce a oplachuiji se.
Testovany prostiedek je dle charakteru testovaného vzorku nandsen v fedéné formé (10% roztok) na
zvolené misto pro test — volarni strana prediokti, paze nebo zada. Délka aplikace je 30 minut. Poté se
nevstfebana Cast oplachne vodou nebo se lehce setfe navlhéenym tampénem aqua pro injectione.
Vyhodnoceni se provédi ihned po odstranéni prostfedku, dale pak po 24 a 48 hodinach. Reakce je
hodnocena Indexem primarni koZni iritace Ix;.Vzhledem k zaméfeni testu na ovéfeni koZni reakce
pro citlivou pokozku byl pocet dobrovolnik navysen na 20 osob.

Pocet dobrovolnikd : 20
Misto aplikace : voldrni strana levé paie

CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE,LECBY AKNE A

REG:605/2008 JMK Strana 2/7

OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCARE PLUS, s.r.0.



c) Popis metody JOT - jednoduchy otevieny epikutanni test pro citlivou pokozku — nefedény :
Tato metoda se pouziva u pripravkd, které po naneseni nezlstdvaji na pokozce a oplachuji se.
Testovany prostredek je dle charakteru testovaného vzorku na zvolené misto pro test — volarni strana
predlokti, paze nebo zdda. Délka aplikace je 30 minut. Poté se nevstiebana ¢ast oplachne vodou
nebo se lehce setfe navlhéenym tampdnem aqua pro injectione. Vyhodnoceni se provadi ihned po
odstranéni prostiedku, ddle pak po 24 a 48 hodinach. Reakce je hodnocena Indexem primarni kozni
iritace Ix;.Vzhledem k zaméfeni testu na ovéreni koZni reakce pro citlivou pokozku byl pocet
dobrovolnik( navysen na 20 osob.

Misto aplikace : -

5) METODY HODNOCENI

Pocet dobrovolnikd : 20
|

Kompatibilita testovaného pripravku s pokozkou byla hodnocena dle pouzité metody testu. Testové misto bylo
posouzeno vizudlné pfi standardnich svételnych podminkach odborné zplsobilou osobou v pozadovanych
Casovych intervalech.

Pokud se objevila jakdkoliv zavaZzna iritace v obdobi probihajiciho testu, byly subjekty instruovany o
nutnosti odstranéni naplasti, oplachnuti mista cistou vodou a navstévy vedouciho studie.

Klinickému hodnoceni koZnich reakci (erytém a edém) byly pfifazeny stupné 0 aZ 3 dle nasledujici tabulky:

Hodnoceni Erytém (Er) Edém(Ed)
0 bez erytému bez edému
sotva znatelny erytém, na ¢dsti oblasti s naplasti

i ; stéZi postfehnutelny hmatatelny edém
0.5 lehce rlZové zbarveni P v v

mirny erytém, rZové zbarveni po celé oblasti s P Py
yervt P hmatatelny a viditelny edém

1 naplasti

stfedni erytém, jasné zbarveni po celé oblastis | zfetelny edém s papulami nebo vezikulami nebo bez
2 naplasti nich
3 s naplasti papulami nebo vezikulami nebo bez nich

Jakdkoli jina kozni reakce (puchyrky, papuly, vezikuly, suchost, deskvamace, drsnost, mydlovy efekt...) byla
hodnocena podle nasledujici stupnice a popsdna nasledné:

|
vyrazny erytém, intenzivni zbarveni po celé oblasti vyrazny edém difundujici z oblasti s naplasti s
|

Stupnice Popis reakce
0 bez reakce
0,5 velmi mirna reakce
1 mirna reakce
2 stiedni reakce
3 zavazna reakce

Na konci zkousky byl vypoditan primérny index iritace podrazdéni (lg;) podle nasledujiciho vzorce:

I = Souéet koZnich reakci (Er+Ed+puchyiky+papuly+vezikuly) / Poéet dobrovolniki ve zkouice
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I; umotznilo libovolné klasifikovat testovany pfipravek pomoci stupnice uvedené v tabulce nize:

Stupnice Hodnoceni
Ix; 0,20 | kompatibilni s koZnim povrchem a nedraidivy
0,20 < I, £0,50 | mirné drazdivy
0,50< <2 stfedné drazdivy
2<y <3 velmi drazdivy

6) VYSLEDKY

KoZni test dermalni snasenlivosti byl dokoncen viemi ucastniky testu.

Odchylka protokolu - béhem studie nebyla zaznamenana Zadna odchylka protokolu

Vysledky - primérny index drazdivosti (/) testované polozky je: 0

NeZddouci ucinky - béhem zkousky nebyly zaznamenany Zadné nezadouci Ucinky

7) ZAVER

Testované kosmetické pripravky 276-Vonny olej pro péci o pradlo ,ADVENTURE MIST”; 277-Vonny olej
pro péci o pradlo ,,ACTIVE FRESH”; 278-Vonny olej pro péci o pradlo ,,PURE ESSENCE” byly hodnoceny
dle vyée uvedenych metod. Za danych podminek testovani nebyla u dobrovolnik( zaznamenana zadna

objektivni iritativni reakce ani zadné subjektivni negativni pozorovani.

Vyrobky lze po strance zhodnoceni dermalni snasenlivosti doporudit z kozniho hlediska k zamyslenému
uziti pro citlivou pokozku za podminek dodrzeni doporuéené frekvence a zpisobu aplikace.

8) PODPIS

Studie, na kterou se vztahuje tato zprava, byla provedena v souladu s experimentalnim protokolem a se

spravnou klinickou praxi. Potvrzuji, Ze tato zprava presné odrazi provedenou studii a ziskané faktické
vysledky.

Datum vystaveni zpravy: 21.8.2025

7 1‘ 7 ""”L'ng' CS‘
/ . CSe
doc. MUDr. Jarmilé Rulcova, CSc., dermatovenerolog

Pfiloha: Tabulka charakteristiky testovanych dobrovolnik( a koZnich reakci
ARCHIVACE

Tato Zavérecnd zprava vietné podepsaného Informovaného souhlasu dobrovolnika jsou archivovdny

v elektronické podobé u zpracovatele po dobu 10 let. Po uplynuti této doby budou data znicena, pokud
nebude vyslovné poZadovdno jinak zadavatelem zkousky. Pristup do pocitacového archivu se ridi
odpovidajicim internim postupem.
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Cislo protokolu: 104[Kdd: | 276 0d:| 4.8.2025 Do:| 21.8.2025
N zew sPravi: Vonny olej pro péci o pradlo ,ADVENTURE Celiconiy poltel:dobraviol il 20
MIST”
charakteristika testovanych dobrovolnikd koini reakce
1o Inicidly o— vk In-sith reakce na individfuélniskére Poznamky
piipravek piioravku

1 5T Z 25 0 0,0

2 KZ Z 63 0 0,0

3 MM M 47 0 0,0

4 KS Z 32 0 0,0

5 VM Z 29 0 0,0

6 NM Z 50 0 0,0

7 §M M 60 0 0,0

8 cL Z 49 0 0,0

9 KO M 32 0 0,0

10 HH Z 61 0 0,0

11 BL Z 55 0 0,0

12 KL Z 52 0 0,0

13 RL Z 47 0 0,0

14 MM M 61 0 0,0

15 KH Z 46 0 0,0

16 BL Z 65 0 0,0

17 KO M 54 0 0,0

18 HN Z 65 0 0,0

19 GT Z 60 0 0,0

20 PR M 51 0 0,0

legenda
celkové dosaZené skore 0,0 zkratky zkratky
primérné skére 0 E erytém V vezikuly
smérodatna odchylka 0,00 0 edém B buly (puchyre)
P papuly n/a neanalyzovana
vysledek (slovni popis) pfifazené stupné reakce
0 bez erytému
, . - 0,5 sotva znatelny erytém
a8 danvf:hl podinek t‘estobvjam _HEbY'a u ) p erytém mirného stupné s nebo bez edému
) ijb.ro‘",o' nH zazpetmen?na zladn'a O_bJ ekt “fn' ) 2 erytém stfedni intenzity, edém s nebo bez papul
iritativni reakce ani Zzddné subjektivni negativni intenzivn( erytém, edém s nebo bez papul, vezikul nebo
pozorovanl. 3 bul
u
n/a neanalyzovana data
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Cislo protokolu: 104/Kkéd: | 277 od:| 4.8.2025 Do:| 2182025
Nazev pfipravku: | Vonny olej pro péci o prédlo ,ACTIVE FRESH” Celkovy potet dobrovolniki: 20
charakteristika testovanych dobrovolnikd koZni reakce
Bisiio ity Pohlavi vek In‘sltvt.! reakce na indivifiuélniskére Pozn&mky
piipravek piipravku

1 3T z 25 0 0,0

2 KZ Z 63 0 0,0

3 MM M 47 0 0,0

4 KS Z 32 0 0,0

5 VM Z 259 0 0,0

6 NM Z 50 0 0,0

7 SM M 60 0 0,0

8 L Z 49 0 0,0

9 KO M 32 0 0,0

10 HH Z 61 0 0,0

11 BL Z 55 0 0,0

12 KL Z 52 0 0,0

13 RL z 47 0 0,0

14 MM M 61 0 0,0

15 KH Z 46 0 0,0

16 BL F4 65 0 0,0

17 KO M 54 0 0,0

18 HN Zz 65 0 0,0

19 GT Z. 60 0 0,0

20 PR M 51 0 0,0

legenda
celkové dosaZené skore 0,0 zkratky zkratky
primérné skore 0 E erytém Vv vezikuly
smérodatna odchylka 0,00 0 edém B buly (puchyfe)
P papuly n/a neanalyzovana
vysledek (slovni popis) pfifazené stupné reakce
0 bez erytému
Za danych podminek testovani nebyla u L2 sotv.:.-: zna:celny erytémv
o L 1 erytém mirného stupné s nebo bez edému
. Fiob.rovolmku zazrtnamena na z.adn.a o‘bjekta\{m ’ 2 erytém stfedni intenzity, edém s nebo bez papul
iritativni reakce ani Zadné subjektivni negativni intenzivni erytém, edém s nebo bez papul, vezikul nebo
pozorovani. 3 bul
n/a neanalyzovana data
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CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE
A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCARE PLUS, s.r.o.

Cislo protokolu: 104 |Kod: IE 278 od;| 4.8.2025 Do:| 21.8.2025
Nézev pfipravku: |Vonny olej pro péci o pradlo ,PURE ESSENCE” Celkovy pocet dobrovolniki: 20
charakteristika testovanych dobrovolnikd koini reakce
Eislo Inicily ki Vek |l’|-5itL! reakce na indiviiua’lniskére Pozndmky
piipravek piipravku

1 ST z 25 0 0,0

2 Kz Z 63 0 0,0

3 MM M 47 0 0,0

4 KS Z 32 0 0,0

5 VM Z 29 0 0,0

6 NM Z 50 0 0,0

7 M M 60 0 0,0

8 CL Z 49 0 0,0

9 KO M 32 0 0,0

10 HH z 61 0 0,0

11 BL Z 55 0 0,0

12 KL Z 52 0 0,0

13 RL Z 47 0 0,0

14 MM M 61 0 0,0

15 KH Z 46 0 0,0

16 BL Z 65 0 0,0

17 KO M 54 0 0,0

18 HN Z 65 0 0,0

19 GT Z 60 0 0,0

20 PR M 51 0 0,0

legenda
celkové dosaZené skdre 0,0 zkratky zkratky
primérné skére 0 E erytém Vv vezikuly
smérodatna odchylka 0,00 (o] edém B buly (puchyfe)
P papuly n/a neanalyzovana
vysledek (slovni popis) pfifazené stupné reakce
0 hez erytému
i ; ; 0,5 sotva znatelny erytém
- danyf: h,,pOdmmek t,esm,Vé o peb\{la u . 1 erytém mirného stupné s nebo bez edému
) ijb_rOV,c’l il zazr_ia men?na z.édn'a o‘bjektw_'m . 2 erytém stfedni intenzity, edém s nebo bez papul
iritativni reakce ani zddné subjektivni negativni intenzivnl erytém, edém s nebo bez papul, vezikul nebo
pozorovani. 3 bul
n/a neanalyzovana data
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