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PUELLAvone s.r.o. Vas dopis ZN.: 3/2025

Rovnikova 1457/7 Ze dne.: 18. 3. 2025

040 12 Kosice Nase ZN: SZU/04254/2025; 96-187-25; EX 250316
Slovenska republika Vyfizuje: RNDr. Hana Bendova, Ph.D.

Tel.: 2 6708 2321
E-mail: hana.bendova@szu.cz
Datum: 1. 4. 2025

ODBORNY POSUDEK ke zkou$ce stanoveni koZni snasenlivosti u lidi.

PREDMET ZADOSTI:

K Vasi zadosti ze dne 18. 3. 2025 o zkousce stanoveni kozni snasenlivosti u lidi, Vam
sdélujeme:

PREDLOZENE VZORKY:
1. PUELLA praci gel na CERNE PRADLO (ID 3275)
2. PUELLA praci gel UNIVERZALNI (ID 4080)

Zadavatel:
PUELLAvone s.r.o.
Rovnikova 1457/7
040 12 Kosice

Slovenska republika

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Dokumentace nebyla predloZzena.

PROVEDENA ZKOUSKA:

Zkouska stanoveni kozni snasenlivosti u lidi byla provedena dle Cosmetic Product Test Guidelines for
Assessment of Human Skin Compatibility, COLIPA, Bruxelles, 1997, COLIPA = The European
Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association.

Predlozené vzorky byly spotfebovany na uvedené vysetreni.

ODBORNE POSOUZENI:
Zkouska byla provedena ve Zkusebnich laboratofich €. 1206, akreditovanych CIA, Centrum
toxikologie a zdravotni bezpecnosti.

Statni zdravotni Ustav. Srobdrova 49/48. 100 00 Praha 10-Vinohrady. Ceska republika, Tel.: +420 267 081 111.
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, ICO: 75010330. ¢. Gc¢tu: 1730101/0710
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ZAVER:

PUELLA praci gel na CERNE PRADLO (ID 3275):

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana reakce ve smyslu erytému,
edému ani Supinaténi v zadném intervalu odectu.

Na zakladé vysledkl Ize konstatovat. Ze testovany vzorek nemd za podminek testu
potencial drazdivosti pro kizi.

Na obal vyrobku Ize uvést tvrzeni ,DERMATOLOGICKY TESTOVANO".

PUELLA praci gel na UNIVERZALNI (ID 4080):

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana reakce ve smyslu erytému,
edému ani Supinaténi v zadném intervalu odectu.

Na zakladé vysledkl Ize konstatovat. Ze testovany vzorek nemd za podminek testu
potencial drazdivosti pro kdZi.

Na obal vyrobku Ize uvést tvrzeni ,,DERMATOLOGICKY TESTOVANO".

\l\
RNDr. Hana Bendovd, Ph.D.
vedouc(

Centrum toxikologie a zdravotn{ bezpenosti

STATNIi ZDRAVOTNI USTAV

Centrurm toxikologie
o a zdravotni bezpeénosti
/szu Srobdrova 49/48

! 100 00 Praha 10

(Podpis: RNDr. Hana Bendov4, Ph.D., vedouci, Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti)

PRILOHY:
Protokol o zkou$ce stanoveni kozni snasenlivosti u lidi, SZU/04254/2025, 96-187-25

Statni zdravotni Ustav. Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10-Vinohrady. Ceska republika, Tel.: +420 267 081 111.
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PROTOKOL O ZKOUSCE
STANOVENI KOZNi SNASENLIVOSTI U LIDI

Zkusebni pracovisté: Narodni referenni centrum pro kosmetiku, Centrum toxikologie a zdravotni

bezpecnosti, Statni zdravotni Ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, Zku$ebni laboratof &.
1206, akreditovana CIA.

Datum testu: 24.3. - 31.3.2025

Cislo protokolu: SZU/04254/2025; 96-187-25
Zkousku provedla: RNDr. Hana Bendova, Ph.D.
Dermatolog: MUDr. Petra Squerzi

Zkouska byla provedena dle Zkousky kozni snasenlivosti u lidi (Cosmetic Product Test
Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1997, COLIPA = The
European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association).

Cil zkousky: stanoveni kozni snasenlivost zkouSseného materialu.

’ZPRAVA O PROVEDENI TESTU (TEST REPORT)
TESTOVANY VZOREK (ozna¢. VZ)

VZ 1: PUELLA praci gel na CERNE PRADLO (ID 3275)
VZ 2: PUELLA praci gel UNIVERZALNI (ID 4080)

Zadavatel:
PUELLA Avone s.r.o., Rovnikova 1457/7, 040 12 KosSice, Slovenska republika

PRIPRAVA VZORKU

Opakovany uzavieny test

VZ 1: Vzorek byl aplikovan jako 1% vodny roztok v mnozstvi O,1 ml pro kazdou aplikaci. VZ 2:
Vzorek byl aplikovan jako 1% vodny roztok v mnozstvi O,1 ml pro kazdou aplikaci.

Kontrola rozpoustédla (KR)
Destilovana voda aplikovana v mnozstvi O,1 ml pro kazdou aplikaci.

POKUSNE OSOBY

Vybér lidskych dobrovolnikd a postup testovani se fidi principy zakotvenymi v Helsinské deklaraci
- WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects
(1964, revize 2013) Mezinarodni etické smérnici pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské
ucastniky (International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans (CIOMS,
2016). Studie je realizovana se souhlasem etické komise SZU.

Vybér osob je provadén na principu uplné dobrovolnosti. VSichni dobrovolnici splnili podminky pro
zarazeni do studie a za timto ucelem vyplnili specialni dotaznik. Veskera dokumentace o studii je

davérna. Testu se ztcastnilo 15 osob s citlivou pleti. ATHI EBRANOTH] BTV
NRC pro kosmetiku
ézn &robdrova 49/48
I 100 00 Praha 10 2

SOUBOR POKUSNYCH OSOB
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Cislo pokusné Inicialy Vék Pohlavi
osoby
1 RM 54 M
2 UR 62 Z
3 .J 46 3
4 DM 48 Z
5 sS 49 7
6 PJ 46 Z
7 TJ 61 7
8 HIE 46 3
9 LT 62 3
10 PM 63 Z
11 RM 51 7
12 HI 38 7
13 JT 26 7
14 BO 32 M
15 NJ 54 7

METODIKA TESTU

Studie zahrnovala:
* opakovany uzavieny test (epikutédnni test na horni ¢asti paze)

Opakovany uzavieny kozni test

ZkouSené materialy byly aplikovany v semiokluzi na horni ¢asti paze. Doba expozice byla 24 hodin prvni
den, druhy az paty den 6 hodin kazdy den. Zbytky testované latky byly odstranény oplachnutim a
jemnym setfenim. Odecet byl provadén osmy den po prvni aplikaci a pfed kazdou nasledujici aplikaci.
Odecet reakci byl provadén podle Systému klasifikace kozni reakce.

Semiokluzivni obvaz: Curatest (Lohman/Rauscher, Germany)

SYSTEM KLASIFIKACE KOZNi REAKCE

Reakce Ciselné hodnoceni

ERYTEM - ZARUDNUTI:

bez erytému

velmi slaby erytém, sotva zietelny
slabé zarudnuti, teCkovité a difuzni
mirne jednolité zarudnuti

silné jednolité zarudnuti

plamenné zarudnuti

SUCHOST - SUPINATEN:I:

A WN-O010

Statni zdravotni Ustav. Srobdrova 49/48. 100 00 Praha 10-Vinohrady. Ceska republika, Tel.: +420 267 081 111.
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bez Supinaténi 0
sucha kuze bez Supinaténi; vzhled vyhlazeny 0,5
a napjaty

jemné, lehké Supinaténi 1
mirne Supinaténi 2
silné Supunaténi s velkymi Supunami kGize 3

EDEM:

edém nepfitomen -
edém pfitomen +

VYSLEDKY
Vysledky reakci jsou uveden v pfiloze €. 1.

VYHODNOCENIi VYSLEDKU (ASSESSMENT OF RES ULTS)

PUELLA praci gel na CERNE PRADLO

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi v zadném intervalu odectu.

Na zakladé vysledkl Ize konstatovat, ze testovany vzorek nema za podminek
testu potencial drazdivosti pro kuzi.

Na obal vyrobku Ize uvést tvrzeni "DERMATOLOGICKY TESTOVANO".

PUELLA praci gel UNIVERZALNI

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi v zadném intervalu odectu.

Na zakladé vysledkl Ize konstatovat, ze testovany vzorek nema za podminek
testu potencial drazdivosti pro kuzi.

Na obal vyrobku Ize uvést tvrzeni "DERMATOLOGICKY TESTOVANO".

-
Datum: 1.4.2025 mr\ n

Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendc?/, Ph.D. STATNI zu‘-ﬁAVOTNi USTAV

Dermatolog: MUDr. Petra Squerzi
/\) q NRC pro kosmetiku
AI o] Srobdrova 49/48
7‘ 100 00 Praha 10 2
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Pfiloha &. 1 k protokolu &. SZU/04254/2025;

96-187-25

VZ 1

Doba odectu/kozni reakce

ggl;g:r}sa pred 2. aplikaci pred 3. aplikaci pred 4. aplikaci pred 5. aplikaci osmy den po 1. apl.
erytém | suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém

1 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
2 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
3 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
4 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
5 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
6 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
7 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
8 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
9 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
10 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
11 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
12 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
13 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
14 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
15 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 STATNI ZDRAVOTNI USTAV 0 -

NRC pro kosmetiku
A Lo . amtam
S sTATNi ZDRAVOTNI USTAV

NRC pro kosmetiku
szFy Srobdrova 49/48
100 00 Praha 10 2
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VZ 2
ggl;g:r}sa pred 2. aplikaci pred 3. aplikaci pred 4. aplikaci pred 5. aplikaci osmy den po 1. apl.
erytém | suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost
1 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
2 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
3 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
4 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
5 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
6 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
7 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 B 0 0
8 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
9 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
10 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
11 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
12 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
13 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
14 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
15 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0

STATNI ZDRAVOTNI USTAV
NRC pro kosmetiku
SFU Srobdrova 49/48
100 00 Praha 10 2

KR
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g(s)lgg:r}:a pred 2. aplikaci pred 3. aplikaci pred 4. aplikaci pred 5. aplikaci osmy den po 1. apl.
erytém | suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost
1 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
2 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
3 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
4 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 B 0 0
5 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 _ 0 0
6 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
7 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 B 0 0
8 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 B 0 0
9 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 B 0 0
10 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
11 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
12 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
13 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
14 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
15 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0
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