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Relatério de ensalo:  RE. 421.445.04  Avaliagdo do potencial de irritaclio/ corroséo ocular em
coelhos da substincia teste ECO ~ STAR DESTAINER

Método: OECD-405 (2002)

Executado por: BIOAGRI Laboratérios Ltda.
Rod. SP 127, Km 24, Fone: (18) 3429-7700 - Fax: (19) 3429-7723
Cx. Postal: 573 — CEP: 13412-000
Piracicaba — S.P. — Brasil
www.bioagri.com.br; bioagri@bioagri.com.br

Patrocinador: ECOLAB QUIMICA LTDA

Rua Nelson da Silva, n°375 - Distrito Industrial de Santa Cruz
Fone: (21) 2122-1400 - Fax: (21) 2418-1219

CEP: 23.565-160

Rio de Janeiro/RJ - Brasil

Responsdvel téenico:

Fone: (19) 3429-7754
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Revisor: a QUI .G. c\fe%ouza,,acsc. s
Fone: (19) 3429-7722

Data de concluséio: Jul/2004

Este Relatério refere-se somente 2 amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtes.

Este Relatério s6 pode ser reproduzide por inteire e sem nenhuma alteragdo.
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1. INFORMACOES DA SUBSTANCIA TESTE

Inicio do ensaio: 29/06/2004
Témino do ensaio: 20/07/2004
Concluséo do relatério: 22/07/2004
Substancia teste ECO - STAR DESTAINER
Recebida em 18/06/2004
Lote 096/04
Codigo da Bioagri DOM-1539/04
Nimero da proposta 004577
; Desinfetante de uso geral, alvejante de roupas para
Aplieacan lavanderias
Aspecto fisico Liguido amarelo
Composicéo declarada (cada 100 g) (patrocinador)
Conceniragio analisada do ativo (%) (Bioagri) CO N F I D E N CI A L
Numero do certificado de analise
Substancia teste enviada por Ecolab Quimica Lida
. Fabio Eduardo Siqueira e Edvaido Alexandre
Corpo técnico Batista
2. DEFINICOES

Irritagio ocular: é a produgéo de lesbes reversiveis no tecido ocular do animal apés a aplicacéio da
substéncia teste na superficie anterior do olho.

Corrosio ocular: é a produgio de lesBes irreversiveis no tecido ocular do animal ap6és a aplicacgo da
substancia teste na superficie anterior do olho.

Substancia teste: ¢ qualquer espécie quimica, biolégica ou biotecnolégica, formulaciio ou metabdlito, que
esta sob investigac8o em um estudo.

3. MATERIAIS E METODOS

O estudo foi conduzido pelo método OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) n°
405 (2002), em conformidade com o procedimento de qualidade da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios de
Saude), GGLAS 02/17025 (Geréncia Geral de Laboratérios de Sadde Publica) segundo Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria — ANVISA (2001).

3.1. Selecdo e preparacdo dos animais

Foi utilizado para o teste 1 coelho (Oryctolagus cuniculus) albino Nova zeléndia, adulto jovem, fémea nulipara
e n#o prenha, saudével, com o peso variando entre 1,5 e 3,0 Kg de peso corplreo.
O animal previamente selecionado para o teste, passou por exames dos othos 24 horas antes do inicio do

teste.
3.2. Condi¢des de alojamento e alimentacéo

O animal foi individualmente alojado. A temperatura da sala de experimentac&o animal foi mantida em 22 °C
(+ 3 °C) e umidade relativa entre 30 e 70%. Luz artificial foi oferecida em ciclos seguienciais de 12 horas de luz e
12 horas sem luz.
Rac#o convencional para coelho e 4gua foram disponibilizados & vontade (ad libifum).
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3.3. Dose e aplicacéo da substincia teste

As pélpebras inferior e superior do olho direito do animal foram puxadas cuidadosamente, e com o auxilio de
uma seringa esterilizada foi aplicado 0,1 mL da substancia teste formulada no saco conjuntival inferior. As
pélpebras do animal foram fechadas e mantidas juntas por aproximadamente um segundo, para prevenir perdas
do produto. O olho esquerdo do animal, que néo recebeu o tratamento, serviu como controle,

3.4. Avaliagdes

As reacBes oculares, tais como, opacidade e densidade ocular da cémea, hiperemia dos vasos da iris e
hiperemia, foram avaliadas ap6s 01, 24, 48, 72 horas, 7, 14 e 21 dias.

O grau de reagbes oculares (conjuntiva, cornea e iris) foi registrado em cada periodo de avaliac8o seguindo 0
Sistemna de Graduac&o de Lesdes Oculares, conforme o Quadro 1 (Draize, 1944).

Quadro 1. Sistema de Graduacdo de lrritacéio Ocular.

CORNEA
A - Opacidade Graduagéo
Nenhuma opacidade ou alteragao 0
Area dispersa ou difusa de opacidade, detalhes da iris claramente visiveis 1
Areas translucentes, detalhes da iris levemente obscuras 2
Areas opalescentes, detalhes da iris ndo visiveis, tamanho da pupila quase 3
indiscernivel
Cornea opaca, iris invisivel 4
B — Area comprometida Graduacéo
Nenhuma area comprometida 0
Até um quarto 1
De um quarto a metade 2
De metade a trés quartos 3
Acima de trés quartos 4
RIS
A - Classificacéo Graduagéo
Normal 0
Congestéo, edema, moderada hiperemia circuncorneal, alguma dessas reagdes ou 1
suas combinacdes, iris ainda reagindo a luz (reac&o a luz lenta)
Nenhuma reacéo & luz, hemorragia e destruicéo (ou alguma delas) 2
CONJUNTIVAS
A — Hiperemia Graduacgéo
Vasos normais 0
Alguns vasos definitivamente congestos (injetados) 1
Congestdo moderada, vasos quase indistinguiveis individualmente 2
Congestéo intensa, vermelho difuso 3
B — Edema Graduacéo
Nenhum edema 0
Edema acima do normal (incluindo membrana nictante) 1
Edema evidente com reverséo parcial das palpebras 2
Edema com péalpebras semi-fechadas 3
Edemas com pélpebras completamente fechada 4
C — Secrecédo Graduacéo
Nenhuma secrecéo 0
Ligeiro aumento de lacrimejamento 1
Secrecdo com umedecimento de area adjacente 2
Secregdo com umedecimento de extensa érea adjacente 3

Fonte: Draize (1944).
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3.5. Calculos

Foi obtida uma leitura considerando-se as reagbes oculares avaliadas para cada intervalo de tempo. O maior

valor obtido foi denominado de indice maximo.
A classificagio do produto foi realizada de acordo com o Quadro 2.

Quadro 2. Classificagdo do Produto.

. Média maxima "
(Quantificagéo das Lesdes) assificagdo
I 24-149 Produto Irritante Minimo
1] 15-24,9 Produto Irritante Leve
i 25-499 Produto Imitante Moderado
v 50-79,9 Produto Irritante Severo
v 80-110,0 Produto Irritante Maximo

Fonte: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide - INCQS (2002).
4. RESULTADOS E CONCLUSAO

Em decorréncia do sofrimento eminente do animal ap6és a aplicacéo da substancia teste, apenas um animal foi

utilizado no teste.
A Tabela 1 relaciona o peso do animal e as reagdes oculares nos periodos avaliados. O peso do animal foi

avaliado no inicio e final do teste.
Densidade, &rea de comprometimento na cérnea, hiperemia e quemose foram observadas em todos os

periodos avaliados; Secrecgdo foi observada nas avaliagbes de 1, 24, 48, 72 horas, 7° e 14° dia apds a aplicagéo

da substéncia teste.
Foi observado também o crescimento exacerbado de um tecido cicatricial (membrana transparente) sobre a

coérnea, com um pequeno orificio apenas na regido central do globo ocular.

Tabela 1. Peso inicial e final do animal e reagbes oculares observadas nos periodos avaliados.

Animal n® o1
Inicial 2941
Peso (g) =
Final 2976
Horas Dias
Tempn de Obosigae o1 24 48 72 7 14 21
Cémea densidade (a) 1 1 1 1 2 3 3
area (b) 2 4 4 3 ) 3 3
sub-total axbxs 10 20 20 15 30 45 45
Iris irite (c) 0 0 0 1] 0 0 0
sub-total cx5 0 0 0 1] 0 Q0 0
Conjuntiva | hiperemia (d) 2 2 3 2 2 2 1
quemose () 3 3 2 2 2 1 1
secrecdo () 1 2 2 2 2 1 0
sub-total 12 14 14 12 12 8 4
(d+e+n2
Total (indice) 22 34 34 27 42 53 49

De acordo com a metodologia utilizada e as avaliagbes realizadas, a substancia teste ECO - STAR
DESTAINER apresentou indice méximo de 53,0, sendo classificada como um produto irritante severo para os

coelhos.
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Fim do relatério
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