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Este Relatério refere-se somente 4 amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatério s6 pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma aiteragéo.
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1. INFORMAGCOES DA SUBSTANCIA TESTE

Inicio do ensaio: 29/06/2004
Término do ensaio: 14/07/2004
Concluséo do relatorio: 21/07/2004
Substancia teste ECO-STAR DESTAINER
Recebida em 18/06/2004
Lote 096/04
Cédigo da Bioagri DOM-1539/04
Nimero da proposta 004577
: Desinfetante de uso geral, alvejante de roupas para
Aplicagdo lavanderias.
Aspecto fisico Liquido amarelo

Composicéo declarada (cada 100g) (patrocinador)

Concentracdo analisada do ativo (%) (Bioagri) CON F I D E N CI A L
Numero do certificado de analise
Substéncia teste enviada por Ecolab Quimica Ltda

Corpo técnico Fabio Eduardo Siqueira e Edvaldo A. Batista

2. DEFINICOES

Irritacdo dérmica: é a producéo de lesfes reversiveis na pele apés a aplicacéio da substancia teste na
superficie.

Corros@o dérmica: é a producéo de lesbes irreversiveis na pele apds a aplicacéo da substéncia teste na
superficie.

Substincia teste: & qualquer espécie quimica, biolégica ou biotecnol6gica, formulacdo ou metabdlito,
gue esté sob investigacio em um estudo.

3. MATERIAL E METODOS

QO estudo foi conduzido pelo método OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) n®
404 (2002), em conformidade com o procedimento de qualidade da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios
de Saude), GGLAS 02/17025 (Geréncia Geral de Laboratérios de Saidde Publica) segundo Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria — ANVISA (2001).

3.1. Selegéo e preparacédo dos animais

Os animais selecionados para o estudo foram 3 coelhos (Oryctolagus cuniculus), 02 machos e 01 fémea
nulipara e ndo prenhe, adultos jovens, saudéveis, raca Nova Zeldndia, pesando entre 1,5 e 3,0 Kg de peso
corporal,

Aproximadamente 24 horas antes do inicio do teste, a regifo dorsal do tronco dos animais foi depilada
com o auxilio de uma maquina de tosa e IAmina de barbear, tomando-se o cuidado para néo lesionar a pele
dos animais, sendo utilizados no teste somente animais com a pele saudavel.

3.2. Alojamento e condicbes alimentares

Os animais foram individualmente alojados. A temperatura da sala dos animais foi mantida em 22°C (t
3°C), bem como a umidade relativa do ar entre 30 e 70%. Luz artificial foi proporcionada aos animais, em
ciclos seqiienciais de 12 horas de luz e 12 horas sem luz.

Racéo convencional para animais de laboratorio e 4gua foram fornecidas ininterruptamente.
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A substéncia teste foi aplicada conforme formulada.

3.3. Preparo da substincia teste

3.4. Aplicacéo da substincia teste

Com o auxilio de uma seringa estéril, a substancia teste foi aplicada na dose de 0,5 mL/ animal em uma
pequena drea da pele do animal (aproximadamente 6 cm?), e coberta com uma gaze e fita micropore
hipoalergénica. Apés 4 horas da aplicagio da substéncia teste, com o auxilio de agua deionizada, removeu-se
todos os residuos da mesma. As areas adjacentes, que ndo receberam o produto, serviram como controle.

3.5. Periodo de observagéo

Todos os animais foram examinados no periodo de 60 minutos, 24, 48 e 72 horas, em relagdo a essas
reacdes dermais de eritema e edema, sendo essas reacgdes registradas individuaimente. No caso de néo ser
observada a reversibilidade das reacdes dermais, avaliagbes no 7° e 14° dia ap6s a administracéo da
substéncia teste devem ser efetuadas.

4. RESULTADOS E CONCLUSAO

No estudo foram wutilizados 3 animais, que receberam a aplicagio dermal de 0,5 mL da substéncia teste.
A imitabilidade dérmica foi classificada de acordo com o sistema de graduagbes de irritagéio cutanea
descrito no Quadro 1.

Quadro 1. Sisterna de graduacéo de irritagdo cutnea

Sintomas Valor
Auséncia de eritema 0
Eritema muito fraco (pouco perceptivel) 1
Formacéao de eritema € Eritema bem definido 2
escaras Eritema moderado a severo 3
Eritema severo (vermelhidéo) a
formacéo de escaras leves (lesBes 4
profundas)
Sintomas Valor
Auséncia de edema 0
Edema muito fraco (pouco perceptivel) 1
Edema fraco (extremidade da area do 5
Formacéo de edema edema bem definida)
Edema moderado (aproximadamente 1 3
mm)
Edema severo (mais de 1 mm, 4
ultrapassa a area de exposicio)

Fonte: OECD (2002)

O indice de irritag8o cuténea foi estabelecido considerando os valores de eritema e formagdo de escaras
para todas as leituras pontuadas. Para cada periodo somou-se os valores de edema e eritema, obtendo um
valor por periodo. A média geral foi obtida através da média destes valores. A classificaco final foi feita de
acordo com o critério estabelecido pelo INCQS (Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude), n®
53.3309.001 (1995), descrito no Quadro 2.

Quadro 2. Classificacdo do produto

Valor do Indice Classificacdo
0,00 - 0,99 Amostra No Imitante
1,00 - 1,99 Amostra Ligeiramente |ritante
2,00 - 499 Amostra Moderadamente Irritante
5,00 - 8,00 Amostra Severamente Irritante

Fonte: INCQS (1995)
Pégina 3 de 5 —RE.413.444.04



= nl/g\ﬁ:-

Tabela 1. Resultados das reacdes cutneas dos animais.

Animal n°® 01 02 03
Sexo 3 3 o :
——— Inicial 7581 2904 2269 e
g Final 2594 2925 2281
edema 0 0 1 0,33
aihs eritema 1 1 1 1
edema 0 1 1 0,66
24 s eritema 1 1 1 1
edema 0 0 0 0
_— 8k eritema 1 1 1 1
72 hs edema 0 0 0 0
eritema 1 1 1 1
: edema 0 0 0 0
i eritema 1 1 0 0,66
. edema 0 0 0 0
405 eritema 0 0 0 0
Média geral 0,94

Foram observadas as seguintes reagbes démicas nos animais: No primeiro animal foi observado eritema
nas avaliagdes de 1, 24, 48, 72 horas e 7° dia ap6s a aplicacdo da substancia teste. No segundo animal foi
observado edema na avaliacdo de 24 horas; eritema foi observado nas avaliagbes de 1, 24, 48, 72 horas e 7°
dia apés a aplicagio da substéncia teste. No terceiro animal foi observado edema nas avaliagdes de 1 e 24
horas; eritema foi observado nas avaliagdes de 1, 24, 48 e 72 horas ap6s a aplicagio da substancia teste,
conduzindo o estudo para as leituras de 7 e 14 dias, conforme descrito na Tabela 1.

Considerando a metodologia adotada e os resultados obtidos, a substncia teste ECO-STAR
DESTAINER apresentou média geral de 0,94 sendo classificada como um produto ndo irritante para os
coelhos.
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Fim do relatério
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