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I. Identificagdo da Substancia Teste

Numero da identificagdo (Medlab): 57601/ 004/ 004

Nome da substancia teste: GIZ ESCOLAR ZIG GIZ

Caracterizacdo da Substancia teste: GIZ ESCOLAR

Lote: 70216
Data de fabricagado: 07/02/2016 Data de validade: INDETERMINADA
Controle: NAO DECLARADO Codigo: NAO DECLARADO

Il. Identificacao da Substancia de Referencia utilizada

O controle da garantia da qualidade deste ensaio esta previsto na qualificacdo do método e no acompanhamento dos
analistas durante a execugao de ensaio peridédico de uma amostra conhecidamente positiva € uma negativa, conforme
descricao abaixo.

Controle Positivo: 53436 Controle negativo: Solugado de cloreto de sédio 0,9%
CAS: NAO APLICAVEL CAS: 7647-14-5

Lote: NAO DECLARADO Lote: PR202L9

Data de fabricagdo: NAO DECLARADO Data de fabricagéo: 10/02/2015

Data de validade: NAO DECLARADO Data de validade: 09/02/2017

A dltima avaliacéo foi realizada em 02/02/2016.

lll. Declaracao da natureza / propésito do ensaio

O ensaio de Toxidez 48 horas consiste em avaliar os efeitos adversos ocorridos apdés uma Unica exposicdo de uma determinada
substancia num periodo de até 48 horas.

Devido a isso, este estudo tem como proposito detectar qualquer efeito colateral que ocorra dentro de um curto espago de tempo
(toxicidade aguda), geralmente entre 24 e 48 horas.

IV. Datas
Recebimento da amostra: 17/03/2016
Inicio do ensaio: 05/04/2016
Inicio do experimento: 05/04/2016
Término do ensaio: 07/04/2016
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1. Métodos

O estudo foi conduzido segundo norma de referéncia: USP 38 <88> - NF 33 de 2015; e em atendimento a referéncia normativa ABNT
NBR 15236:2012 item 4.11.2.

2. Preparo da substéncia teste

A substancia teste foi extraida a temperatura ambiente na faixa de 25 a 27 °C por 60 minutos em cottonseed oil.

3. Sistema teste
3.1 Justificativa de uso

Para este estudo serdo utilizados camundongos por determinacéo do método de ensaio.

3.2 Caracterizacdo

Espécie: Mus musculus (Camundongos)

Linhagem: Swiss

Sexo: machos e fémeas

Quantidade: 10 animais, sendo 5 para o grupo controle e 5 para o grupo teste.
Sistema teste saudavel e néo foi utilizado anteriormente em testes toxicolégicos.

3.3 Manutencéo
O sistema teste foi alojado em caixas especificas para espécie de acordo com normas e legislacdes vigentes proporcionando a

integridade e o bem-estar animal.
Foram mantidos em sala com temperatura entre 19 e 24,5°C, umidade relativa do ar entre 40 e 60% e fotoperiodo 12/12 horas.
A alimentagado do sistema teste foi composta de ragdo convencional para a espécie e agua potavel.

4. Método de administracao e razao da escolha

A substancia teste foi aplicada por via oral através de gavage no esé6fago do sistema teste conforme descrito na metodologia.

5. Realizacdo do experimento:

5.1 Materiais e equipamentos
Foram utilizados para a realizacdo deste estudo os seguintes materiais:
Frasco com tampa, seringa estéril, gaze estéril, canetas hidrograficas, e canula gastrica.

E os equipamentos utilizados foram:
Balanca semi - analitica (BALOO6).

5.2 Desenho experimental

Os animais foram selecionados aleatoriamente, e identificados individualmente, sendo dois grupos, controle e teste.

A substancia teste foi administrada conforme via descrita acima no volume de 0,5mL / animal, sendo que os devidos cuidados
assépticos foram realizados antes da inoculagédo do produto.

No grupo controle foi aplicada solugédo de cloreto de sodio 0,9%, através do mesmo procedimento realizado para a substancia teste.
Apébs a aplicagdo os animais foram mantidos em observacdo durante 48 horas, sendo as leituras realizadas 24 e 48 horas apos a
inoculacéo do produto. O sistema teste foi avaliado quanto a presenca de morte e anormalidades ou sinais de toxicidade. O sistema
teste foi pesado antes e depois do inicio do ensaio.
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Uma vez que néo houve presenca de sinais tdxicos significativos o estudo foi finalizado.

6. Resultados

6.1 Peso corpéreo
Grupo Sltstema Peso inicial | Peso final Grupo Sistema Peso inicial Peso final
este teste
1 24,39 25,78 1 25,23 22,67
2 32,19 33,12 2 20,14 25,62
Controle 3 28,14 29,17 Teste 3 26,95 25,72
4 23,17 23,58 4 26,95 28,33
5 25,32 25,67 5 21,83 25,99

Quadro I: Peso inicial e final dos grupos avaliados

6.2 Apresentacdo dos resultados

Grupo Ocorréncia de Ocorréncia de T°ta!rgfa||w::°s !
morte em 24 hs morte em 48 hs .
Sistemas Testes
Controle 0 0 0/5
Teste 0 0 0/5

Quadro I: Leituras
7.2 Discussdo

Durante o periodo de execugéo do ensaio, o sistema teste ndo apresentou sinais de toxicidade significativos para a substancia teste
avaliada.
N&o houve morte de nenhum dos animais do grupo teste e controle.

O sistema teste ndo apresentou alteragcdes no consumo de agua e ragao.

8. Conclusao

De acordo com o método adotado para realizagdo do ensaio, a substancia teste avaliada foi considerada em conformidade com os
requisitos, uma vez que todos os animais sobreviveram e ndo apresentaram sinais de anormalidade ou toxicidade.
E o resultado deste estudo tem significacéo restrita e se aplica apenas a substancia teste estudada.

9. Armazenamento
O plano de estudo, dados brutos e registros oriundos a este estudo serdo armazenados pela Medlab por um periodo de cinco anos.
A substancia teste sera mantida por 30 dias ap6s o término do ensaio, em retencdo, e apos esse periodo, descartada.

O resultado desta analise tem significacéo restrita e se aplica apenas a amostra analisada.

Este relatorio deve ser reproduzido por inteiro. Reprodugéo de partes deste relatorio requer autorizagdo da Medlab.

As informagbes referente a caracterizagdo da amostra analisada foram fornecidas pelo cliente juntamente com o envio da amostra.
Laboratério de Ensaio acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nimero CRL 0686.

Sao Paulo, 19/04/2016 Sandra Rossitto
Farmacéutica Responsavel — CRF/SP 74226

4de4 TTFA1-RF/TOX R.03

Laboratério de Ensaio acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o numero CRL 0686.



