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I. Identificagdo da Substancia Teste

Numero da identificagdo (Medlab): 57601/ 003/ 004

Nome da substancia teste: GIZ ESCOLAR ZIG GIZ

Caracterizacdo da Substancia teste: GIZ ESCOLA

Lote: 70216
Fabricagdo: 07/02/2016 Validade: INDETERMINADA
Controle: NAO DECLARADO Cédigo: NAO DECLARADO

Composicao: NAO DECLARADO

Il. Identificacao da Garantia da qualidade utilizada para controle positivo e negativo

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

Controle Positivo: ALCOOL 70 Controle negativo: Solugdo de Cloreto de Sédio 0,9%
CAS: 64-17-5 CAS: 7647-14-5

Lote: P15110009 Lote: PR202L9

Data de fabricagao: 06/11/2015 Data de fabricagao: 10/02/2015

Data de validade: 06/11/2017 Data de validade: 09/02/2017

A ultima avaliagao foi realizada em 21/03/2016.

lll. Declaracao da natureza / propésito do ensaio

Irritabilidade ocular € o efeito adverso que ocorre em um curto periodo apds a exposigéo por via ocular de um determinado produto.

A substancia teste deve ser aplicada em dose unica em um dos olhos do animal escolhido para o experimento. As areas
que n&o receberam aplicacdo devem ser consideradas como area controle. A graduacgéo de irritacdo / corroséo é
avaliada em periodos especificos e é descrita de forma a descrever uma avaliagdo dos efeitos. A duracédo do estudo
deve ser suficiente para avaliar a reversibilidade de ou das lesdes.

Este ensaio tem como propésito avaliar o potencial irritante / corrosivo ao ser humano de qualquer produto que entre em contato direto
com a pele ap6s uma exposi¢ao Unica.

IV. Datas
Recebimento da amostra: 17/03/2016
Inicio do ensaio: 11/04/2016
Inicio do experimento: 12/04/2016
Término do ensaio: 15/04/2016
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1. Métodos

O estudo foi conduzido segundo norma de referéncia: OECD (Organisation for Econonic Co-operation and Development) n° 405,
2002; e em atendimento a referencia normativa: ABNT NBR NM 300-1:2001 item 4.3.1/D.4 e Portaria n® 369/2007.

2. Preparo da substancia teste

A substancia teste foi preparada extraida a temperatura ambiente na faixa de 20,4 a 24,8 °C por 60 minutos em cottonseed oil.

3. Sistema teste

3.1 Justificativa de uso

Para este estudo foram utilizados coelhos por determinacdo do método de ensaio.

3.2 Caracterizacdo

Espécie: Oryctolagus cunniculus (Coelhos)

Linhagem: Nova Zelandia

Sexo: fémeas

Quantidade: 1 a 3 animais

Sistema teste saudavel, sem alteracdes patolégicas detectaveis nos olhos dos animais.

3.3 Manutencé&o

O sistema teste foi alojado em gaiolas individuais, em sala especifica e de acordo com normas e legislacbes vigentes proporcionando
a integridade e o bem-estar animal.

Os animais foram mantidos em sala com temperatura entre 20,4 e 28,2°C, umidade relativa do ar entre 42,2 e 80,2% e fotoperiodo
12/12 horas.

A alimentagao foi composta de ragdo convencional para a espécie e agua potavel, ambos fornecidos a vontade.

4. Método de administragcao e razdo da escolha

A substancia teste foi aplicada por via topica no olho do sistema teste conforme descrito na metodologia.

5. Realizagcao do experimento:

5.1 Materiais e equipamentos

Foram utilizados para a realizagéo deste estudo os seguintes materiais:
Frasco com tampa, gaze, seringa estéril e colirio de fluoresceina saédica.

E os equipamentos utilizados foram:
Balanga semi - analitica (BAL006) e Otoscopio (OTO001).

Os reagentes utilizados foram:
Solugéo de cloreto de sédio 0,9% (PR202L9)
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5.2 Desenho experimental

Os coelhos foram avaliados quanto aos olhos, os que apresentarem lesdes oculares foram rejeitados, até selecionar os animais
necessarios, sendo que o colirio de fluoresceina foi utilizado para uma melhor avaliagao.

Devido ao histérico ou informagdes fornecidas pelo patrocinador de auséncia de toxicidade a substancia teste foi aplicada topicamente
no volume de 0,1mL com auxilio de uma seringa descartavel no saco conjuntival de um dos olhos em 3 coelhos. Sendo que a
substancia teste foi retirada com solugao de cloreto de sédio 0,9%.

Foram realizadas leituras de 1, 24, 48 e 72 horas apés a aplicacdo da substancia teste.

Como nao houve nenhuma reacgéo o estudo foi finalizado.

As observacgoes de reacdo ocular (hiperemia, opacidade, irite, secrecdo e quimose), como os efeitos toxicos locais e os efeitos
sistémicos adversos foram registrados.

6. Resultados

6.1 Apresentacdo dos resultados

Coelhos

N° 01. 248 02.144 03. 146

Peso Inicial 3654,6 33321 2894,6

Peso Final 3765,7 3443,2 2995,7

Tempo (horas) 1 24 | 48 | 72 1 24 | 48 72 1 24 | 48 | 72
Cérnea 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
iris 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Conjuntiva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Quimose 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Quadro I: Leituras
7. Discusséao

Durante o periodo de execugéo do ensaio / estudo, o sistema teste ndo apresentou reacdes significativas para a substancia teste
avaliada
Além disso, ndo foram observadas alteracdes no comportamento dos animais ou no consumo de racéo e agua.

“As opinibes e interpretagbes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo de acreditagdo deste laboratério”.
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8. Conclusao

De acordo com o método adotado para a realizagdo do ensaio, a substancia teste avaliada foi considerada nao irritante.
Dessa forma, a substancia teste avaliada estd em conformidade com os requisitos da Portaria n® 369.

O resultado desta analise tem significacéo restrita e se aplica apenas ao item (s) analisado (s).

9. Armazenamento

O plano de estudo, dados brutos e registros oriundos a este estudo serdo armazenados no arquivo por um periodo de cinco anos.
A substancia teste sera mantida por 30 dias ap6s o término do ensaio, em retencéo, e apos esse periodo, descartada.

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

Este relatério deve ser reproduzido por inteiro. Reprodugéo de partes deste relatério requer autorizagéo da Medlab.

As informacdes 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, 20/04/2016 Sandra T. Rossitto
Farmacéutica Responsavel - CRF/SP 74.226
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