PREFEITURA DE Proc. 1736/2025
S e Ferraz deVasconcelos | ™%——

Visto:

Estado de S3o Paulo

EDITAL N2 22/2025 — PROCESSO N21736/2025

PREFEITURA MUNICIPAL DE FERRAZ DE VASCONCELOS
PREGAO ELETRONICO N° 15/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1736/2025

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FORNECIMENTO DE MATERIAIS DE LIMPEZA E DESCARTAVEIS,
PARA ATENDIMENTO DE DIVERSAS SECRETARIAS.

LICITANTE: TRES LAGOAS COMERCIO DE SACARIAS E EMBALAGENS

NAO
LOTE3 UNID. ATENDE | ATENDE | OBS:
ALCOOL EM GEL 70° 1 L FRASCO X
ALCOOL EM GEL 70° 500 ML FRASCO X
ALCOOL EM GEL 70° 800 ML UNIDADE X
'ISABONETE LIQUIDO PEROLADO 1 L FRASCO X
SABONETE LIQUIDO PEROLADO 5 L GALAO X
LENCOS UMEDECIDOS PACOTE X
ISABONETE EM BARRA 80 G UNIDADE X

Declarc expressamente que estou plenamente ciente e de acordo com todas as condi¢bes
estabelecidas no presente Edital e nos seus anexos.

Data; 07.08.2025

COMISSAO DE ANALISE DE AMOSTRA:
U ~\
Y |

Nome: Isaque da Silva Russo RG: 50.590.055-5

uflic

Nome: Elen Oliveira :388.185-8

|\] . .
. M . " : ik
Nnm\:mxitariijo“ rge ﬁo Rl'ascimento} : 24.252,399-7
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TRES LAGOAS 2

Comércio de Embalagens

Prefeitura Ferraz de Vasconcelos — SP
Rua Pedro Foschini, 200 - Vila Romandpolis

A empresa TRES LAGOAS COM DE SACARIAS E EMBALAGENS, inscrita no CNPJ sob o n. 2
08.212.263/0001-76 e inscricdo Estadual 149.376.992.113, estabelecida na Rua Alvaro
Fragoso, 155, Vila Independéncia, CEP.: 04223-000

Protocolo Amostras e Laudos

LOTE O3
Qtd. | Unidade Descritivo Marca
1 UN A Audax
Alcool em gel 702 1 litro 0 \—
1 UN Audax
Alcool em gel 702 500ml O ~
1 L Alcoot em gel 702 800m! 0 [Z' Audax
1 UN Sabonete liquido perolado 1 litro OL Audox
! i Sabonete liquide perolado 5 litros {0 b Audax
. UN ; s - . Cotonela
Lengos umedecidos para higienizagao infantil,
1 UN Sabonete en barra 90g O/é Albany

Recebido por (nome legivel): :K))OOF,\A/\ /CLC— 6 - M

- /
RG/Registro: @D A0, 05 S - 5

SAO PAULO, 31 DE JULHO DE 2025.

TRES LAGOAS COMERCIO DE SACARIAS E EMBALAGENS LTDA.
RUA ALVARO FRAGOSO, 155 - VILA INDEPENDENCIA {IPIRANGA) - CEP 04223-000 - SAO PAULD - SP
SITE: WWW . TRESLAGOASEMBALAGENS.COM.BR - PABX(11) 5061-6129




grupo ' Relatorio de Ensaio
eC yze r 16621/2024.0.A.FQ

Determinagio de pH em Solugéo 1%

s il

o
Daia de Emissdo: 09/00/2024 0959
Dados do Solicitante
Cliente: Fratelh Distrbuiders LTDA CNPJICPF: 31042 793000135
Contato: Felipe Telgfone: (1) 23736485
Enderegn: Rua Fasquale Montan, B - Parque Edu Chaves - 380 Paulo - CEP- 02228-080 - Brazd
Dados de Amostra Fornecidos pelo Solicitante 168624-1/2024.0 - SABONETE EM BARRA ALBANY
Lote: 1204B14. Data de Fahricagao; 052024
Data de Valldade: C52026
Informagdes de Recebimento da Amostra
Data de Recebimento; 27/082024 13 44
Quantidade de Amostra: 85G Quantidade de Embalagens Recablidas: 1
Responsabilidade da Amostragem: Contratania
Resultados Analiticos
Fisico Quimica
. Desvio .
Analise Resuttado Padrio WMétodo de Andlise Data Inicio Data de Término
< R - an
Determinagic de pH em Salugio 1% 1046 o0os use “3173::3%; anine o20aR024 oa0zd
Notas

Os resultados raferem-ge dnica © excusivamente aos tens ensaados.

E proibida a reprodugao parcal deste ralatdno e a regroducdio em partes requer aprovagac por escnto da Ecolyzer

& nestertedade desis relatbrio pode ser validada acessando o Sits bttps:tportal. myfimsweh.com. Ap dicar na opgao “vakdar documentc” sarfio solotagns numere o3 amaostre, ano e 0s 6
(lhmos digitos da chave de validzgio enconirada no final do refaldrio.

E-GL 14001 Relatdnn de Andlses 1ApOV. 1H2/2023

Legendas

NA: NEG 59 aplica

L@: Limita de Quanfficagds
% 1 Porcentagem

1sabela Anselmo de Moura Tuany Miranda
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRO 044108245 - IV Regio CRF-SP 72284

Chave de Validagdo: 39e711 588be746d8ac0aB32680ed1133b

LABORATORIDS ECOLYZER LTDA.
Rua Romao Fuiggan, 808, Vila das Mercas - S0 Paulo, Brasi « CEP. 04164 001
Tel +55{11) 2848 2600 - ecalyzer@ecolyzer.com.br - acalyzer combr Pag. 111
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RELATORIO DE ENSAIQ
AGAQ BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Staphylococcus aureus
AAlI2 - 004515,.R

Cliente:
Enderego:

Protocoio Ecolyzer:
Recebimento da Amostra:
inicio do Ensaio:

Térming do Ensaio:
Emissido do Relatario:
Amostra:

Composigdo Quimica Declarada:

Quantidade {(mL ou g):
Lote/Val./ Fab. Declarada:

Microrganismo Teste |
Diluigdo de Uso |
‘Resultade N

MT IND. COM. DE PRODS. PARA HIGIENE LTDA

R RICARDO GABAS, 24120 - DISTR IND 17034-300
BAURU - 8P

004515 R

28/11/2010

Q211212010

0371212010

06/01/2011

LENGO UMEDECIDO COTONELA

glycerin, tetrasodium edta; aloe ( aloe vera ) leat extract,
benzalkonium chloride and propylene glicol; cacamidopropyl
betaine; propylene glicol; polysorbate 20; parfum:
methyiparaben; ethylparaben; propylparaben: butylparaben:
isobutylparaben; phenoxthenol; agua; nonwoven 100% pp
5000,00

00 231112012 231112010

RESULTADO

Stapb}?c—)-co"a:yskqu;eys (ATCC 6538)
Puro

Auséncia de crescimento microbiano ao redor da amostra

CONCLUSAQ

De acordo com o8 resulfados obtidos no ensaio, a amostra LENGO UMEDECIDO COTONELA
BABY pode ser considerada SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Staphylococcus
aureus (ATCC 6538), quando utllizada pura, devido a auséncia de crescimento microbians ao

redor da amostra.
Metodologia:

5.B. Rose & Muller; Studies with Agar Cup Plate Method 1. A standardized Agar Cup-Plate technigue J

Bacteriol 38, 525-537 (1939).

FARMACOPEIA BRASILEIRA. 4.ed. Sao Paulo: Atheneu, 1988,

- Amostragem realizada pelo cliente.

gerados no enszic.

- & proibida a reprodugio parcial deste Relatorio.

- O resultado refere-se 8 amostra recebida.

- Este relatorio atende os requisitos da NBR ISOfIEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados

)&JWM(»-WM
S Menchini

abrina
Analista Responsave!
CRBio 517841 B

tua Romao Puagyast, 898 «Vila dos Berces = S0 Palo - 59 Brasti - CTP GG HA 00T - Tel 9% 110 2968 °

LD us

Hdanes Aparécida de Aimsida
Ge;%a‘/nte Téenico
CRQ: 04181893 ~ IV Regido

Pagina 1 de 1
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RELATGORIO DE ENSAIO
AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Balmonella cholerassuis

AAlT - 004515.R
Cliente: MT IND. COM. DE PRODS. PARA HIGIENE LTDA
Enderego: R RICARDO GABAS, 2-120 - DISTR IND 17034-300
) BAURU - 8P
Protocolo Ecolyzer: 004515.R
Recebimento da Amostra: 26/1172010
Inicio do Ensaio; 021272010
Témmino do Ensaio: 0371212010
Emisséo do Relatdrio: 06/01/2011
Amostra; LENGO UMEDECIDO COTONELA

glycerin; tetrasodium edta; aloe ( aloe vera ) leat extract,
benzalkonium chioride and propylene glicot: cocamidopropyl
Composigéo Quimica Declarada; betaine; propylene glicol; polysarbate 20; parfum:
methylparaben; ethylparaben; propylparaben; butylparaben:
isobutylparaben; phenoxthenol, agua; nonwoven 100% pp

Quantidade (mL ou g): 5000,00
Lote/Val./ Fab. Declarada: 001 231172012 2311172010
RESULTADO
_Microrganismo Teste | Salmonella cholerassuis (ATGC 10708)
_Dilulgio da Uso o - Puro )
Resultado i Auséncia de crescimento microbiano ao redor da amostra
CONCLUSAQ

De atordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra LENCO UMEDECIDO COTONELA
BABY pode ser considerada SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Salmonella
choleragsuis (ATCC 10708}, quando utilizada pura, devido a auséncia de crescimento microbiano
ao redor da amostra.

Metodologia:

S.B. Rose & Muller: Studles with Agar Cup Plate Method 1. A standardized Agar Cup-Plate technique J
Bacteriol. 38, 525-537 (1939).
FARMACOPEIA BRASILEIRA, 4.8d. S#o Paulo Afheney, 1088.

- Q resuitado refere-se & amostra recebida
- Amostragem realizada peio cllente

- Este relatorio atende os requisitos da NBR ISONEC 17025, 0 qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.

- £ proibida a reprodugaio parcial deste Relatério.

)y‘"\i.m.jﬂ f—’\.\\w; pu,u,f
Sabrina Menchini
Anaiista Responsaxel Gerente Técnico
CRBio 517607 CRQ: 04161893 - IV Regiao
Pagina 1 de 1
- LABORATORIOS ECOLYTER LTDIA,

tua Ramao Puiggan, 598 «Vila thas Merces « S50 Pavla - 59 - Brasib - LED OAT6LA 00T < 1ed (359 O SOMY < eotyaerave iy 2onenn Bir s wew ecslysgiaom by
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RELATORIO DE ENSAIO
AGAQC BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Escherichia colf
AAN3 ~ 004515.R

Cliente: MT IND. COM. DE PRODS. PARA HIGIENE LTDA

Enderego: R RICARDO GABAS, 2-120 - DISTR IND 17034-300
BAURLU - 5P

Protocolo Ecolyzer: 004515.R

Recebimento da Amostra: 26/11/2010

inicio do Ensalo: 02/12/2010

Término do Ensaio: 0371272010

Emissio do Relatdrio: 06/01/2011

Amostra: LENCO UMEDECIDO COTONELA BABY

glycerin; tetrasodium edta; aloe ( aloe vera ) leat extract,
benzalkonium chioride and propylene glicol; cocamidopropy!
Composicéo Quimica Declarada: betaine; propylene glicol; polysorbate 20; parfum;
methylparaben, ethylparaben; propylparaben; butylparaben;
isobutylparaben; phenoxthenol; aqua; nonwoven 100% pp

Quantidade {(mL ou g): 5000,00

Lote/Val./ Fah, Declarada: 001 23/11/2012 23/11/2010
RESULTADO

Microrganismo Teste | Escherichia coli (ATCC 11229)

Dliulgho de Uso o] Puro

Resultado | Auséncia de crescimento microbiano ao redor da amostra
CONCLUSAQ

e acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra LENCO UMEDECIDO COTONELA
BABY pode ser considerada SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Escherichia coli
(ATCC 11229), guando utilizada pura, devido a auséncia de crescimento microbiano ao redor da
amostra.

Metodologia:

5.8. Rose & Muoller: Studies with Agar Cup Plate Method 1. A standardized Agar Cup-Plate technigue J
Bacleripl. 38, 525-537 (1939).
FARMACOPEIA BRASILEIRA. 4.ed. Sac Paulo Atheneu, 1988

- O resultado refere-se & amostra receblda.
- Amosiragem realizada pelo clisnte

- Este relatdrio atende 04 requisitos da NBR ISONEC 1?025 o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio,

- E proibida & reproduco parcial deste Relalério. A
E WA At/
abrina Menchint i Hagnes Aparecjda de Almeida
Analista Responséduel Garentg}Técnico
CRBio 5176101 D CRQ: 04161883 - IV Regido
Pégina 1 de 1

LABORATORIOS ECOUYZER LTA,
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RELATORIO DE ENSAIO ,
AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE

Pseudomonas aeruginosa
AAI4 - 004615.R

Cliente:
Enderaco:

Protocolo Ecolyzer:
Recebimento da Amostra:
Inicio do Ensaio:

Término do Ensaio:
Emigsto do Relatorio:
Amostra:

Composigio Quimica Declarada:

MT IND. COM. DE PRODS. PARA HIGIENE LTDA

R RICARDC GABAS, 2-120 - DISTR IND 17034-300
BAURU - SP

004515.R

2611112010

0211212010

03/12/2010

06/01/2011

LENCO UMEDECIDO COTONELA BABY

glycerin; tetrasodium edta,; aloe ( aloe vera ) leat extract,
benzalkonium chioride and propylene glical, cocamidopropy!
betaine; propyiene glicol; polysorbate 20, parfum;
methyiparaben: ethylparaben; propylparaben; butylparaben;
isobutylparaben; phenoxthenol; agua; nonwoven 100% pp

Quantidade {mL ou g): 5000,00
Lote/Val./ Fab. Declarada: 001 2371172012 231112010
RESULTADO
" Microrganismo Teste | Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442)
Dituigéo de Uso | Puro e e
Resultado | Auséncia de crescimento microbiano ao redor da amostra

CONCLUSAQ

De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra LENCO UMEDECIDO COTONELA
BABY pode ser considerada SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Pseudomonas
aeruginosa (ATCC 15442), quando ulilizada pura, devido a auséncia de crescimento microblano

ao redor da amostra.
Metodologia:

S.B. Rose & Mulier; Studies with Agar Cup Plate Method I A standardized Agar Cup-Plale lechnigue J.

Bacteriol. 38, 525-537 (1938).

FARMACOPEIA BRASILEIRA. 4.ed. S2o Paulo: Atheney, 1988.

- Amostragem realizada pelo cliente.

gerados no ensalo.

Yyl \c,[vim,l

agéﬁrina enchini
Analista Responsavel
CRBio 51781/04 D

i Romac Pruggaen 898 « Vil s Morces s 530 Panbg - S0 Brastl ~ LD 04160 D0% « el 5% 110 7m0 SR ecoig s

- E proibida & reprodugiio parcial deste Relatério.

- O resuitado refere-se & amostra recebida.

- Este relatério atende o8 requisitos de NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados

&
&%g Aparecida de Almsida

Gerentd Técnico
CR{): 04161893 — IV Regido

Pagina 1 de 1
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RELATORIO DE ENSAIO
CONTAGEM TOTAL DE MICRORGANISMOS VIAVEIS

CMPP - 004515.R
Clienta: MT IND, COM. DE PRODS. PARA HIGIENE LTDA
Enderego: R RICARDO GABAS, 2-120 - DISTR IND 17034-300
BAURU - 8P
Protocolo Ecolyzer: 004515.R
Recebimento da Amostra: 26/1172010
Iniclo do Ensalo: 201112010
Término do Ensaio: 06/12/2010
Emisséo do Relatério: 06/61/2011
Amostra: LENCO UMEDECIDD COTONELA BABY

glycerin; tetrasodium edta: glos ( aloe vera ) leat extract:
benzalkonium chioride and propylene glicol: cocamidopropy!
Composicio Quimica Declarada: betaine; propylene glicot, polysorbate 20, parfum;
methylparaben; ethylparaben: propylparaben; butylparaben:
isobutylparaben: phenoxthenol; aqua; nonwoven 100% pp

Quantidade (mL ou g): 5000,00
Lote/Val.! Fab. Declarada: 001 2311142012 2311112010
Andlise | Especificag‘ia 43;:; Resolugio Resultado (
Contagem de No maximo 5,0 x 10° UFC/g 1
Bactérias & Fungos . ou mL b < 107 UFC/ g__ o
Pesguisa de
Pseudomonas aeruginosa Ausente em tg/mL Ausente em 10 g _J
Pasquisa de
Staphylococeus aureus | _f_us:eftg et tg/mL Ausente em 199 B ’
Pesquisa de :
Coliformes Totais e Fecais ; Ausente em 1g/ml. Ausente em 10 g J

Metodologia:

UNITED States Pharmacopeia. 33, ed. Rochville: Unites States Pharmacopoeial Convention, 2010.

CTFA - The Cosmetic, Toitetry, and Fragance Association Guidelines, Microbiology Guidelines, Washington
D.C.: CTFA, 2007,

Especificacio: Resolucaio " 481, de 23 de setembro de 1999 - ANVISA

- O resuitado refare-se 3 amostra recabida

- Amastragem realizada pelo cllente N

- Este relatdrio atende os requisitos da NBR ISOAEC 17025, 0 qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no

engais.
- E proibida a reproductio parcial deste Relatério ,[ I,
abrina Menchini agnes Aparecidd de Aimeida
Analista Responsave| Gerente Tacnico
CRBio 51761/01 D CRQ: 04161898 - |v Regido
Pagina 1 de 1
- LABORATORIOS ECOLYZER LTDA,
taa Romao Purggan, 408 - Vil elas Setces « 550 Fando « 57 - B - LI 08 104 107 + Tt 155 118 79968 5020+ v grofeecalyes com b v otulyson can
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RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDQ DA ESTABILIDADE ACELERADA

SCREENING
E30 - 004515.R
Cliente: MT IND. COM. DE PRODS. PARA HIG
; R RICARDO GABAS, 2-
Endereco: BAURL - SP
Protocolo Ecolyzer: 004515.R
Recebimento da Amostra: 26/1112010
Inicio do Ensaio: 0470172011
Término do Ensaio: 01/0212011
Emisséo do Relatério: 0210212011
Amaostra; LENCO UMEDECIDD COTONELA

glycerin; tetrasodium edta; aloe ( aloe v
benzalkonium chiloride and propylene g
Composicio Quimica Declarada: betaine; propylene glicol; polysorbate 20: parfum;

methylparaben: athyiparab

isobutylparaben: phenoxthenol; aqua: n

Quantidade (mL ou g): 5000,00

IENE LTDA

120 - DISTR IND 17034-300

era ) leat exiract;
lical cocamidopropy!

en; propylparaben; butylparaben:

onwoven 100% pp

Lote /Val ! Fab Declarada; 001 2371172012 23/11/2010

RESULTADOD

Através dos tratamentos: ambiente (28 dias), cicles (alternando-se 45°Ci-5°Clambiente-14

dias) e fuz solar (28 dias); avaliou-se cor, odor, aspecto, ob

[_"Ané]’isés | Inicial e

EIN 0 Dia 7° Dia
| Aspacto | Lengo ; N [.
| Cor " " Branca_ | e
|___Odor |_Caract/Suave L N [
|____PH r' = == b |
[ Spindle - = ;
| Rotagéo | - ' - '
| Viscosldade | - . e |
| Andiises |
B - | 3° Dia _ 7°Dia

Aspecto | N N .
. Cor . N N

Odor | N N

EH.... I - -

Spindle | - .

Rotagao | - -
Viscosidade | . -

s@rvou-se,

_Ambiente

Clclos (24h: 48°C /- 57C / Ambientey  ~ |~
14°Dia

4D '] . 28" Dia

:

ASPECTO. (N) Normal, sem alteragdo, (LEALPAT) Levemants separado/precipitadofturve; {(ISAPAT) Internsamente

separadopratipitadoiturvo;
COR: (N} Normal, sem alleragdo; (LM} Levemente modificade: M) modi
QODOR: (N) Normal, sem alteragao, (LM) Levemente maodificade; (M) mo

Pagina 1 de 2

s Rarow Praggan, 898 - Vita das Metces « S8 Paufo - 92« Brst s CFT GA10A 10T Yol 20t

ficado; (IM} Intensaments modificado;
dificado; {IM) Intensamante modificado,

15 69 L0200 - veniys
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RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDQ DA ESTABILIDADE ACELERADA
SCREENING
E30 - 004515.R

CONCLUSAO

Conclui-se que a amostra nas condigbes dos tratamentos a que foi submetida
mantem suas caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas estaveis.

A amostra manteve os parametros analisados dentro do intervalo de variacao
permitido, assim garantindo o prazo de vaiidade declarado pelo fabricante.

Meatodologia:
ANVISA - Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos. MAIO 2004 Volume 1

[- O resullado refere-se a amostra recebida
| - Amostragem realizada pelo cliente
- Este relatdrio atende os requisitos da NBR ISONEC 17025, o qual garante a rastreabifidade dos dados

gerados no ensaio.

QJ : Q&l/ LOLLLA /]/\}Z %W«F
Rengg‘g%dngues ( 5 ﬂHa%r?@}Aperec' a de Almeida

Analista Responsavel Gerentd Técnico
CRQ 69866 ~ |V Regido CRQ: 04161893 - IV Regido

IR S T I Y T IR B I o e vk o e s e o s i e i 2
Loy s b o B M i e o ot 1o T ot O e o e T T ot S 2 I e
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2agina 2 de 2

LABORATORIOS ECOLYZER LYDA,
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ec l er Relatorio de Ensaio
yz 16622/2024.0.A.FQ
Determinagio de pH .
cmoms
Data de Emissdo: 0409/2024 1008
Dados do Solicitante
Cliente: Fratell: Distnbwdora LTDA CNP.HCPF: 31042 703/0001-35
Contato: Felps Telefone: (11) 237389488
Endereqn: Rua Pasguale Montani B - Pargue Edu Chaves - Séo Paulo - CEP 02228-060 - Braz!
Dados de Amostra Fornecidos pelo Solicitante 16822-1/2024.0 - SABONETE LIQUIDO AUDAX
Lote: 24214 Data de Fabricagan: 01082024
Data de Validade: 01062027
informag@es de Recebimento da Amostra
Data de Recebimento: 27/08/7024 1347
Quantidade de Amostra: 5L Quantldade de Embalagens Recebldas: 1
Responsabllidade ra Amostragem: Contratante
Resuitados Analiticos
Fisico Quimica
Analisa Resultada g::l‘gg Métedo de Andlise Data lniclo Data da Términe
Determinagée de pH 671 002 LISP 43 - NF38 <791> 2021 [Peluziabac vl eel]
Notas

(s resuitados referem-s Unica & exchisivamente aos ens ensalados,

£ proibida a repraducdo parcial dests relatdrio e a reprodugsc em panes requar aprovago por escito da Ecolyzes.

A atetiadada deste relaidia pode ser validada aneEssando 0 site tps:portal myliqgweb.com. A0 dicar na opcho “validar documentio” 5680 soliatados mumers da amostra, ano e 0SB
Ltimes digitos da chave de valgagBo sncontrada no final do refatdra.

F3 140,01 Relatério de Andlises 1/4prov. 11/ 12/2023

Legendas

NA: Naa se aplica

LQ: Limite de Quantficagdo
% : Porcantagem

e el

|zabeta Anselmo de Moura Tuany Miranda
Analista, Respansavel arente TECTICO
CRG 044108246 - IV Regido CRF -~ 5P 72264

Chave de Validagédo: 2065&!}357'!:8343?084!39&5!:‘1 5ag95847

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rus Romao Fuiggarn, 898, vila das Mejcas - B4c Pauto, Brasi - CEP: 04184 001
Tel.. +55(11) 2048 9990 - ecolyzer@ecolyzer.com by - ecolyzer.com.br Pag.irt
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Avaliagao da Atividade Antimicrobiana - Diluicio de
Usa - Salmonella choleraesuis

Data de Emissdo: 24032024 15 50

Dados do Selicitante
Cliente: Fratall Distrpuidora LTOA CNPJ/CPE: 37 040 70000135
Contafo: Felpe Telefone: (11) 23739486
Enderego: Rua Pasquale Montani, 8 - Parque Edu Chaves - Séio Paulo - CEP 02228-06(0 - Braz:!

Dados de Amostra Fornecidos pelo Sclicitante 16622-2/2024.0 - SABONETE LIQUIDO AUDAX
Lote: 24214 Data de Fabricagio: [1N82024

Data de Validade: 0108/2027

Informagdes de Recebimento da Amostra
Data de Recebimenta: 27/08/2024 1347
Quantidade de Amostra: 5L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos
Microbiolagia |
Andlise Resultade Dituiglo de Use (Sc) Método de Analise Data Inicio Data de Términa
Etminagée do Micro-
Avaliagit da Atvifade AntmicroEna - 50 Careatores/Ausdnea de  organusmo em 59 dos 60 AQAC Offcial Method <BROR0E neGEC2A
Dilagdo de Uso - Salmoenella cholarassuis Cresgmeito Carreadores/Auséncia 8£5,14, 21th Edion - 2019 - Shilsin

da Cresamento

O procedimento baseia-se na nrod 1o cilindras careaderes previamente contam:nados com ¢ MICTe-0rgarsing alve B tubos de ensac cantends a substanos teste onde permanecem em
comat duranta o tempo de mteresse definido pelo patrocnador.

Apés o teming do tempo de contato as cilindros rameadores 880 ransfendos para 1bos de ensaio contendo meo da subeultura adequado para promaver & neutralizago da supstanca teste, Os
wbos 580 neubados por ne mirmo 46 foms em temperaiLra agequada para piomever o deserrvolwmento das células sobreviventes

A leitura do 1este & realzada através da chservagho dos tubas, venficando 8 existéncia de turvagia do me o de subcullura para determinar 8 presanea cu au Anaa de cresaimento 0% tubos com
turvagdo, s80 submetdos a lestes confirmatarios para confimar se reeimente & turvagio observada ¢ resuiltante do crescmanto do micre-crganismo alvo

(s resullados abtidas sa0 apresentadas com o total de cameadores qua apresentaram ausénca de cresamernto {elmmag#o do rmicro-organimos gva).

Vaiores de Referéncia

Difuigio de Uso (Sch: Teste de Aveliaco da Atvidade Bectencida Dituigsio de Usa Frents Saimoneda cholersesws

Conglusdes

De acordo com os resultados obtidos a amestra for considerada SATISFATORIA na avaliacio da ajwdade bactenada. Sua atividade fo confirmada pela ebmmagho do MICTe-0Tgansmc avaliade
em guantdada suficente dos cameadores ampregados no teste.

Notas

(s resuftados referem-se urhca e exclusivamente 808 tens ensaiados.

£ profoxia a reprodugdo parcial dests refatono & a reprodugio em partes requer aprovagdo por esoito da Ecolyzer

A autanticidiada deste relatdne pode ser validada acessando o 518 hitps:portatmylimswsb.com, Ac cicar 17 0pgic Jidar documento”. serdo solictades. numero da amostra. anc € 058
Litimos digtos da chave de validagAo encontrade na final da refatdrie.

F.GL 140 01 Relaléno de Andlises 1iAprov. 4 51202023

Legendas:

NA: Nao se aplica

LQ: Limite de Guantficario

% : Porcentagem

Carreaderes/Auséncia de Crescimento: Careadores/Ausénea de Cresumento

informag6es Adicionais

Prepare do tem de Taste

Concenlragac Tastada Puro
Tampo oz Contalo 1 Mmoo
Com Soo de Cavalo

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Roméc Fuiggan, 898 Via das Mercés - Sdc Paulo, Brasl - CEP. 041564 001
Tal. +55(11) 2848 9950 - ecolyzer@ecolyzer.com.br - acolyzey.com.br Pag.1/2
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Avaliagao da Atividade Antimicrobiana - Diluigio de

Uso - Salmonella choleraesuis

77 g oli e ﬁmg @w&?‘;\}

Stetany de Paula Cocito Tuany Miranda

Analista Responssvel Gerenle Técnco
CRBo 132616/01-D CRF 8P 72264

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Ruga Romao Puiggari, 898, Vila das Marcés - Séo Paulo, Brasil - CEP: 04184 001

Tel, +56{11) 2848 5990 - ecolyzer@ecolyzer.comubr - acolyzer.com.or Pag.2/2
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Avaliagao da Atividade Antimicrobiana - Diluigdo de
Uso - Staphylococcus aureus 2

o, o
Data de Emissdo: 24/09/2024 15 50
Dados do Solicitante
Cliente: Fratell Distnbwdora LTDA CNPICPF: 31042 783000135
Contato: Felps Tetefone: (11) 2373-0486
Enderega: Rua Pasquale Montary 8 - Pargue Edu Chaves - S30 Paulo - CEP 02228-060 « Brazil
Dados de Amostra Fornecidos pelo Solicitante 16622-2/2024.0 - SABONETE LIQUIDC AUDAX
Lota: 24214 Data de Fabricagao: D1/082024
Data de Valitdade: 01/08/2027
Informagdes de Recebimento da Amostra
Data da Recebimento; 270520041347
Quantidade de Amostra: 5L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1
Responsabilidade da Amostragem: Commatante
Resuftados Analiticos
Microbiologia
Andlise Resultado Diluigdo de Uso (8a) Método de Andlise Data Inicio Data de Término
Elimnagio do Mao-
Avaliagio da Alvitiade Antimicrabiana - 50 Careadores/Auséneia de  organisma em 59 aos 60 ADAL Offiziel Meathod B0 Sape0Ra
Dilugio de Uso - Staphylococous aureus Crasaimento CamsadorestAusénca 95615 21th Edtion - 2019 = -
e Crescmento
O pracecimento basa@-se né ntrogucaa de slindros careatorns prEvaMENts Contan:nades com ¢ picro-orgamanmo alve em tLes de ensaic contendo a substanoateste onda, pemanetem em
~onlaty durants o tempo de rieresse definda pelo patocnador
Apos 0 témine do tempa da coniato 08 clindros careatores sfo tansfendos para fubos de ensad contendo mei0 de subcuitura acdequado pard promaver a neifrahizacio da substinca teste Os
tbos 540 moubagcs por no minime 46 horas em temparatura adequada para promever o desenvolnmento das o Mulas sobreviventes
A leftura do teste & realizada através da observagdo dos tubos, verificando a existénea de turvagie do maio de subculitura para determninar a presenta ou ausénoa de cresGimento os tubas com
turvagdio sfo submatdos a testes confirmatdnos para confimar se realmente a turvagdo observada ¢ resuftanta do crasament ) TTRSTO-GIgBNISMO alva,

O1s resultados obtidos sdo aprasentades com o total de casadores que apresantaram ausénaa de crescmanto (ebmimnacio do micro-organimos alvo)

Valores de Referéncia

Dilulgdo de Uso (Sa): Teste da Avaliagdo da Atvidads Bacendida DilugAo de Uso Fremie Staphyfdcocous aureus
ConclusGes
De acardo com a5 rasultados obidos a amastra fo consilerada SATISFATORIA na svaliacis da ativdads bactencida. Sua atividada fon confirmada peta eliminagdo do misTo-organ smo vl

em quantidade suficerte tos careadores empregadas no teste

Notas

Oa resuitados refererm-se unica = @ “le ans ftens ensaiados.

E provbicta o reprodugBo parcial des t6rio e & reprodugan em partes requar aprovagan por esato a Ecolyzer
A Autenticidide deste relatono p vabdads acessando o =te hitps:/iportalmylimsweb.com. Aa dicar na opgho "vaigar documento” seréo solictados. numera da amostra, anc 2 0sB

d encontrada no final dor 3

yitmos digitos da cnave ;
1alisas 1/apoy 117123/2023

FGL 14001 Reladno de &

Legendas

NA: Néo se aplica

LQ: Limie de Quantficaco

% 1 Porcentagem

Carreadores/Auséncla de Crescimento: Cameadores/Ausenca de Crescimento

informagdas Adicionals
Prepana do ltem de Tesie
Goncentragio Testada Puro

Tempo de Contate 1 minaio
Com Soro da Cavalo

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Romac Puiggan, 898 vila das Mercas - Sao Paulo, Brasil - SEF: 04164 001
Tel, +55(11) 2848 8890 - ecclyzer@ecolyzer.cam.br - ecolyzer.com.br Pag.12
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Avaliagio da Atividade Antimicroblana - Diluicio de

Uso - Staphyloceccus aureus

'

Stefany de Paula Coclio Tuany Miranda
Anahsta Responsavel Gargnte Técmeo
CRE:c 132818/01-D CRF - 8P 72264

L Chivede velsste s

LARORATORIOS ECOLYZER LTDA
Rua Roméa Puiggar:, 898, \ila das Mereds - So Paulo, Brasil - CEF 04164 001
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RELATORIO FINAL

SENSIBILIZACAO CUTANEA EM COBAIAS

Patrocinador do Estudo:
Enderego.

Protocolo Ecolyzer:
Recebimento da Subst. Teste:

Inicio do Experimento:

Término do Experimento:
Ernisséo do Relatorio Final:
Substancia Teste:

Composigao Quimica Declarada
{unidade):

Quantidade (mL ou gl
Lote/Val./[Fab. Declarada:

Nome Quimico deciarado da Subst.

Teste (IUPAC ou CAS do principio
ativo):

Pureza declarada {principio ativo):
Homogeneidade:

inicio do Estudo:

Término do Estudo:

instalagdo de teste:

HPC - 018358 R

AUDAX QUIM IND COM PROD HIG E LIMP LTDA
R. JOSE FERRAGUT-03 - CAPELA 13280-000
VINHEDO - 8P

018358.R

09/1112012

2711112012

2211212012

15/01/2014

SABONETE LIQUIDO

n&o deciarado

1138,00
2013

nao declarade

nao declarado

pastoso Homogenec Opaco
2611112012

2211212012

Verdse

Laporatorios Ecolyzer Lida.

Rua Romao Puiggari, 898 - Vila das Mercés
Fone/Fax; (0xx11} 2969-5020

E-mail: gcolyzer@ecolyzer.com br

CEP: 04164-001 ~ Sa0 Paulo — SP

Diretor de Estudo’

André Luiz Figueiredo Janior

Bidioge
Rua Romio Puiggari, o8 - Vila das Merces

S$ae Paulo — SP

CEP, 04164-001

o
A ”(‘
e

LAEORATORIDS ECOLYZER LTDA.
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RELATORIO FINAL
SENSIBILIZACAO CUTANEA EM COBAIAS
HPC - 018358 R

RESUMO

Foi conduzido © experimento de Sensibilizagio em Cobaias — Método Maximizado para estudar 0%
possiveis efeitos sensibilizantes da substancia teste sobre 08 animais.

para o perlodo de indugdo (1° dia), o8 snimaig do grupo teste & do grupo controle foram
submetidos as aplicagbes de trés pares de injegdes via intradérmica das solugdes descritas no itern
Substancia teste e Niveis de dose”. No 5° dia, foi necessaria aplicaggio de uma solugéo a 10% de
|auril sulfate de sodio em vaselina liquida, pois @ substancia teste fol considerada néo irritante através
do pré teste. No 6° dia, os animais do grupo teste foram submetidos a uma aplicagio topica da
substancia teste pura através de uma gaze oclusiva na area teste. Qutros animais receberam o
mesmo {ratamento apenas com Solugao fisiologica a 0.8% (controle negativo).

No 20° dia do teste (Periodo desafio). as cobaias receberam mais uma aplicagao topica da
substancia teste, pura, de maneira topica em um dos flancos. Os animais do grupo controle
receberam o mesmo tratamento somente com Solucao fisiologica @ 0,8%.

Os animais foram avaliados as 48 e 72 horas apds o desafio para 2 presenca de griterna e
edema, bem como outras alteracdes locais @ sistémicas graves. Fai observado um grau de irritagac
dermal de 0,0 em uma escala de 3,0. A substancia teste foi considerada nao sensibilizante quando

aplicada em robaias.

INTRODUGAQ

O quadro de Sensibilizagao ocorre guando uma substancia causa reaches imuno-mediadas,
ou seja, reaces alergicas apos contato prévio do individuo a esta mesma substancia.

OBJETIVO

O teste de Sensibilizagdo em Copbaias tem como finalidade fornecer informagbes sobre ©
poder sensibilizante de uma substancia sobre estes animais.

MATERIAIS E METODOS

Materiais € Equipamentos

- Balanga digital

- Magquina de tosa

- Seringa e agulha descartaveis de 1 mb
. Viidraria comum de laboratério.

- ACF - Adjuvante Completo de Freund

Pagina 2 de 7
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RELATORIO FINAL
SENSIBILIZAGAO CUTANEA EM COBAIAS
HPC - 018358.R

substancia teste e niveis de dose.

Pre-teste: Foi realizado pré-ieste com 5 cobaias & constalou-s8 que 2 substancia teste
ndo causou irrtagao dérmica efou sistémica quando utilizada pura em cobaias.

Teste definitivo_(Iniec@o intradérmica). Os anmmais do grupo teste € do grupo gontrole
foram submetidos 4 aplicagbes de trés pares de injegdes, via intradérmica, de um volume de 0.1

ml. cada.

(Grupo teste).

injegédo 1 - (Solugdo A). Proporgao de 1.1 de ACF/ Solugao fisiologica a 0.9%.

InjegAo 2 - (Solugao B): Substancia teste pura.

injegao 3 50% da solugio B em 50% de uma misiura na proporgdo 1.1 de ACF/Solugao
Fisiologica a 0,9%

(Grupo controle):

injegdo 1 - (Solugho A} Proporgao de 1.1 de ACF/ Solugao Fisiologica a 0.8%
Injeclio 2 - (Solucéo B): Solugéo fisiologica a 0.9%
Injecdo 3: 50% da solugéo B em 50% da solugio A.

Teste defintive (AplicacBo topical. A substancia teste, originaimenis na forma liquida, fo utitizada
pura, para 0 perfodo de indugio e pura para o Desafio. A quantidade total aplicada na pele de cada

animal foi de 0.5 mik para cada aplicagao topica.

Sisterna Teste

A e

foram utilizados cobaias albinas (Cavia porcelius), jovens- adultas, possuindo de 305 a 364 gramas
de peso vivo na inicio do teste. Foram utifizados 10 (fémeas) nullparas & nao prenhes para o grupo
ieste e § (fémeas) nuliparas & nao prenhes para o controte.

Condighes de tesie

Os animais foram aclimatados as condicbes do |aboratorio pelo menos 3 dias antes do inicio
do experimento. Foram mantidos com ventilagao de 10 a 15 trocas de ar por sala por hora,
temperatura entre 19 e 23 °C, umidade relativa do ar entre 30 70 % e fotoperiodo de 12 horas no

claro e 12 horas no 288CUF0.
A dieta foi constituida de racac comercial, com suplementagao de agua fitrada, amribos fornecidos @
vontade. Os animais foram mantidos separados de acordo cam O tratamento e saxa em caixas de

polipropiienc forradas com maravaiha.

Pagina3de7 e
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SENSIBILIZACAO CUTANEA EM COBAIAS
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Meiodologia

Os animais foram pesados No inicio e ao final do experimento. Antes do inicio de cada
aplicagao, 0s pelos da regido dorsal foram removidos com méaquina de tosa cuidadosamente para
nao ferir efou irtitar a pele.

para venficar 05 efeitos sistémicos € irritantes da substancia teste € assim determinar a

concentragao a sel utilizada no experimento, foi realizado um pré teste utilizando-se dois animais.

Teste Definitivo

Periodo de indugao (1°dia): Os animais do grupo teste & do grupo centrole foram submetidos
ag aplicagbes de trés pares de injecges de 0.1 mL. via intradérmica das solugges descritas no ftem
“gubstancia teste € Nivels de dose’. Cada par de injecao fol aplicada no flanco distanciadas pela
linha meadia (coluna vertebral). As injegbes 1 g 2 foram administradas préximo a cabega do animal,
na regiao do ombro, enguanto a 3 fol administrada mais proximo da cauda.

5° dia: Como a substancia teste foi considerada nao irritante quando aplicado nos animais
(pré teste), 0 grupo controle € 0 grupo teste receberam uma aplicagao topica de uma solugao de 10%
de lauril sulfato de sodio em vaseling liguida, em um volume de 0.6 mL na srea teste.

g dia. Os animais do grupo teste receberam uma aplicagéo topica da substancia teste
através de uma gaze oclusiva mantida por um peripdo de 4% horas na area fesie. Nos animais do
grupo controte foram aplicadas as gazes oclusivas somente com Solucao fisiclogica a 0,8%

Periodo desafio: 20° dia: Um dos flancos dos animais do grupo teste foi tosado previamente,
e entao aplicada a substancia teste alravés de uma gaze oclusiva, que fol mantida por um perlodo de
24 horas. Os animais do grupo controle receberam © mesmo tratamento somente com Solugéo
fisiologica a 0.9%.

Aproximadamente A8 e 72 horas apos 3 aplicagao do desafio, 0s animais foram gxaminados
clinicamenie para avaliagéo das reagOes dérmicas € anotados oS graus das reacoes de acordo com

atabela .

Tabela1: Reagbes darmicas & respectivas graduagoes segundo MAGNUNSSONE KLIGMAN.

GRADUAGAO REAGOES DERMICAS
0 Nenhuma alteragao visivel
1 Eritema discreto & pequent
2 Eriterna moderado € confluente
3 Eritema intenso & edema

Pagina 4 de 7 T
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RESULTADO

B e T s b

Grau de reacoes dérmicas pata 48 e T2 horas.

Grupo Teste Grupo Controle:
.Animal1:0e0 . Animai6: 0e0 - Animal1:0e0
.Anmat2:0e0 - Apimal 7:0e0 .Animal2:0e0
-Animal3:0e0 . Animai8: 080 - Animal3:0e0
_Animal4:0e0 - Animal 8. 0e0 . Animal4.0e0
- Animai5:0e0 - Animal 10:0e0 -Animal 5. 0e0

Classificaga0.

- Nao sensibilizante

CONCLUSAO

T IR e

A substancia teste nao causou nenfium tipc de reagao dérmica ou sistémica Nas cobaias,
quando aplicada pura. sendo considerada entao. uma substancia nao sensibilizante.

ARQUIVO E ARMAZENAMENTO

Este Relatorio Final foi emitido em via unica, sendo 0 documenta digitalizado € arquivado
elefronicamente NOS Laboratorios Ecolyzer Ltda. O documenio fisico foi enviado a0 Patrocinador

do Estudo.

Os Dados Brutcs. Piano de Esiudo, Relatorio Final @ observagbes referentes 2 este estudo
estao arquivados gletronicamente disponiveis nos { aboratorios Ecolyzer Lida por um periodo de
cinco anos a partir da data de entrada da Substancia Teste no L aboratorio.

A Substancia Tesie permanece disponivel nos Laboratorios Ecolyzer Ltda por um periodo de
quatro meses @ partir da data de emisséo do Relatorio Final.

DECLARACAD

£u, abaixo assinado, declaro gue este estudo representa um registro precisc e verdadeiro
dos resultados obtidos @ atende 08 requisitos da Narma NiT-DICLA-035 Rev.02 — Principio das
Boas Praticas de L aboratario — BPL. INMETRO, 2011 € demais docurnentos complemeantares NIT-
DICLA-034 a 043.

-

- 'Aﬁdré Luiz F'i'g}luei'rédq-iunmr
Diretor de Estudo - Bidlogo
CRBio 51762/01-D

Ecolyzer
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DECLARACAO

Eu, abaixo assinade, declaro que este Relatorio Final foi avaliado pela Unidade de
Garantia da Qualidade € raflete com veracidade oS Dados Brutos e o Plano de Estudo.
Declaro gue foram realizadas auditorias e inspeghes. conforme abaixe descrito:

. Data da Data do relato a0 Data do relato a Gerencia
Auditoria de Processo realizagio Diretor de Estudo da instalagao Teste
Fases crilicas do estudo 020511 - 28/05/1% Q70611 070811
e ] Data da Data do relato ao Data do refato a Gerencia
inspegdes / Auditoria realizagdo Diretor de Estudo da Instalagdo Teste
Instalagho de feste {laboratorio) 22/11111-05M12111 131201 a2
Dades Brutos, Planos de Estudo.
Retatorio Final 1501114 15/01/14 15/01/14

Claudia C. Ramos
Garantia da Qualidade
CRQ 04161558 IV Regido

DECLARAGAQ

Eu, abaixe assinado, declaro gue este estude foi realizado sob a nossa supervisao.
conforme os procedimentos nele descritos.
Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a substancia teste ensaiada. A
amostragem e responsabilidade do Patrocinador.
Este documento ndo deve sef reproduzido parcialmente.

11 { LA
I e s P

Tatia'ng de Sousa Pinto
Gerente da Instalagéo Teste
Laboratorios Ecolyzer Lida.
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METODO UTILIZADO

OECD Guideline for testing of chemicals Skin Sensitisation,

17/07/1992. Pag. 1-9.
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RELATORIO DE ESTUDO
N° 5766-1/2024.0

AVALIAGAO DO POTENCIAL DE IRRITACAO DERMICA PRIMARIA,
ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO DE UM PRODUTO
INVESTIGACIONAL

PRODUTO: SABONETE LIQUIDO AUDAX

INSTITUIGAO:

Laboratorios Ecolyzer LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263.
Séo Paulo - SP — Brasil
Telefone: (11) 5058-0518
Home Page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR:

FRATELLI DISTRIBUIDORA LTDA
Rua Pasquale Montani 8, CEP 02228-060, Parque Edu Chaves,
880 Paulo - SP
CNPJ; 31.042,793/0001-35
Telefone: (11) 99692-0143
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DEFINIGOES E SIGLAS

HRIPT | Human Repeat Insult Patch Test (Teste de Contato Repetitivo em
Humanos)

Patch ou Apésito semi Conjunto formado pela fita adesiva semipermeavel Micropore®

oclusivo com os discos de papel filtro de 1cm de didmetro identificados

Produto Teste Amostra em estudo

IDP irritabilidade Dérmica Primaria

IDA {rritabilidade Dérmica Acumulada

sSD Sensibllizagdo Dérmica

ICDRG Grupo de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato

LISTA DE TABELAS

]! Tabela1: | Qua;ticiade de participantes por fase do estudo

rTabela 2: | Cronograma do Estudo Semana 01 — IDP+IDA
Ebela 3: | Cronograma do Estudo Semana 01, 02 € 03 — IDA
| Tabela 4: ' Cronograma do Estudo Semana 04, 05 e 06 — Repouso e Sensibilizagcdo Dérmica

Tabela 5: | Resultados das leituras da fase Primaria e Acumulada

Tabela 5:  Resultados das leituras da fase Sensibilizagdo
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido no Laboraforio de Pesquisa Clinica (COS) de acordo os
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na Rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes - Sdo Paulo - SP — CEP 04170-080

RESPONSAVEL PELO ESTUDO

Nome: Tuany Miranda Ramos

Endereco: Rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes - Sao0 Paulo - SP
CEP: 04170-080

Telefone: {11) 98586-0802 — Centro de Pesquisa

E-mail: clinica.cosmeticos1@ecclyzer.com.br

11/06/2024

Data

EQUIPE ECOLYZER
Nome Responsabilidade
Tuany Miranda Ramos Gerente Técnica
Cynthia Chiccarelli Coordenadora
Carolina Vitorino de Azevedo Analista Jr.
Ametista Voloshyn Mastrotti Analista Pl.
Andressa Oliveira de Souza Carvalho Técnica

F-GL 53.03 Relatério de Estudo Aprovado em; 20/03/2024 Pagina 5 de 21



N° DA AMOSTRA

NOME DO PRODUTO TESTE
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DESTINAGCAO
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METODO
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AREA DE APLICAGAO
DURAGAQ DO ESTUDO

INVESTIGADOR PRINCIPAL

CONSIDERAGOES ETICAS

RESULTADOS

CONCLUSAQ

F-GL 59.03

Relatdrio de Estudo

RESUMO
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SABONETE LIQUIDO AUDAX

N&o declarado

1568512

11/2023

1172025

TEMPERATURA AMBIENTE/ DESCARTE

Comprovar a auséncia do potencial de irritago (Irritabilidade dérmica
primaria e acumulada) e alergia (sensibilizagio) do produto
investigacional.

O estudo # realizado em condicdes maximizadas, para comprovacgio
de ausénecia de potencial de irritaclo e alergia. As leituras sdo
realizadas conforme escala de leitura padronizada pela International
Contact Dematitis Research Group (ICDRG). As avaliagbes
dermatolégicas séo realizadas no inicio e no final do estudo, ou
guando houver indicio de positividade ou evento adverso.

N® de participantes triados: 46

N?® de participantes selecionados: 46

N® de participantes de concliiram o estudo: 37

Colocar conforme modo de uso

26/03/2024 a 29/04/2024

Dra. Roberta Pontes Farath

Médica Dermatologista

CRM-SP: 112.458

Este estudo sera conduzido com base nas normas de Boas Praticas

Clinicas (BPCs — Good Clinical Practice — International Conference

on Harmonization (GCP — ICH) & Documento das Américas), as

normas internacionais de pesquisa para seres humanos, na
resolugéo n®. 466 de 12 de Dezembro de 2012, do Conseiho

Nacional de Satde ¢ suas complementares e na Declaragio de

Helsinque.

+ Apds o perfodo de estudo de Imitabilidade Dérmica Primaria e
Acumulada, nenhum dos 46 participantes de finalizaram esta etapa
apresentou reacio cutdnea.

» Apds o perlodo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos 37
participantes que finalizaram esta etapa, apesentou reagdo
cutinea.

» Nao foi observado potencial de Irritagio Dérmica Primaria;

« Nao foi observado potencial de irritagao Dérmica Acumulada;

» Nzo foi observado potencial de Sensibilizagio Dérmica.
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1. INTRODUGAO
Em meio a grande diversidade de produtos cosméticos, farmacolégicos, descartaveis voltados para a

higiene pessoal e para a saude em geral, tornam-se cada vez mais impertantes a realizagéo dos
estudos de seguranca, eficacia e controle da qualidade dos produtos existentes no mercado.

Com a criagéio do Codigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigil&ncia
Sanitaria do Ministério da Salde e a concorréncia induziram a industria a ter maior cautela em relacéo
a agdo e beneficios dos seus produtos. Grandes industrias aderem cada vez mais aos protocolos de
estudo por visar além do bem-estar de seus consumidores, seguir também & risca as exigéncias dadas
pelos orgéos responsaveis. Os estudos clinicos disponibilizam um diferencial agregando valor e
seguranga ao produto, diminuindo assim a possibilidade de queixas vindas de consumidores.

Segundo a resolugdo RDC n® 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, s&o
preparacGes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do
corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exciusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-ios ou manté-los em bom estado.

A avaliag@o de seguranga deve preceder a colocagio no mercado de qualquer uma das categorias de
produtos citados acima, mas em especifico é recomendada para produtos cosméticos no Guia de
Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2012). As pesguisas para avaliacdo da
seguranca de cosmeticos tém como objetivo comprovar auséncia de risco associado ao uso do produto

cosmeético.

Considerando que as categorias de produtos citados acima n&o sfo inécuas em contato com a pele,
o estudo de compatibilidade se torna necessério tendo como objetive comprovar a seguranca do
produto sob condigbes maximizadas, com area de aplicagiio e quantidade aplicada controlada
(BRASIL, 2012). O potencial de irritacdo de um produto depende de uma série de varidveis:
componentes usados, concentragéo dos ingredientes, absorgéo, quantidade aplicada, estado da pele,
modo e frequéncia de aplicagéo e efeito acumuiativo (DOOMS-GOQOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face s3o areas
de maior absorgo. Quando aplicado sobre a pele, um produto terd maior ou menor absorgéo
percuténea em fungdo da sua concentragéo, tipo de veiculo utilizado, drea da superficie cutdnea e
tempo de contato com a pele (ZATZ,1995).
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2. DATAS
Inicio do Estudo
09/04/2024
S S Fase Analitica
Inicio i Término
09/04/2024 | 17/05/2024

Assinatura do Relatdrio de Estudo
11/06/2024

2.1 Populagéo Estudada

Recrutamento

Para a realizacdo do recrutamento, o laboratério utilizou o banco de dados interno de cadastro de
participantes, o banco em questédo, contém informagdes de caracteristicas pessoais como: dados
antropométricos, aparéncia capilar, corporal, facial, além de habitos cosmeéticos entre ouiros.

O banco de dados foi utilizado para levantamento dos perfis que atenderam aos critérios de inclusdo
e excluséo do estudo e através das informagdes de contato os participantes foram convidados para a
pesqguisa.

2.2 Amostra Populacional

Foram selecionados no estudo 55 participantes de ambos os sexos, de acordo com os critérios de
inclusdo @ néo incluséo.

O estudo deve conter 50 participantes de pesquisa de ambos os sexos, com idade entre 18 a 70 anos
que atendam aos critérios de incluséo e exclusdo descritos abaixo para realizagéo do estudo.

Como margem de seguranca para que o estudo tenha no seu final 50 participantes sera necessario
incluir 55 participantes, para que a desisténcia durante o estudo, perda de seguimento ou a falha de
selecdo ndo inviabilize o0 estudo.

2.3 Local de Realizagéo do Estudo
O estudo foi realizado no Laboratério Ecolyzer, localizado & rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes
- S&0 Paulo - SP —~ CEP 04170-080, no Laboratéric de Pesquisa Clinica (COS).

2.4 Critérios de incluséo e Excluséo do estudo.
Critérios de Inclusiio:
s Participantes do sexo feminino e masculino;
» Faixa etaria entre 18 e 70 anos;
» Fototipos: I, Il, lll e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick = ANEXO 3);
+ Pele integra na regido do teste;
+ Concordancia em seguir os procedimentos do ensaio e comparecer ao laboratorio nos dias e
horarios determinados para as avaliagées médicas e para a leitura dos apositos;
o Entendimento, concordéncia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).
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Critérios d usio:

3.

Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir no resultado do estudo tais
como vitiligo, psoriase, lpus, dermatites atopicas;

Gestacao ou risco de gestacao e/ou lactagado; (quando mulheres);

Alergia ou reatividade a categoria de produto {estada;

Participantes transplantados ou com imunodeficiéncia;

Tratamento tépico com corticoides na area experimental até 8 dias antes do inicio do estudo;
Uso de medicamentos que interfiram no estudo tais como anti-inflamatorios, anti-histaminicos,
corticdides;

Doencas que causam supressdo da imunidade, tais como Diabetes, HIV, efc.;

Exposicéo solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagao;
Previsdo de banhos de mar, piscina, sauna ou sessdes de bronzeamento artificial durante o
estudo;

Pratica de esportes aguaticos durante a realizagéo do estudo;

Marcas cutédneas, pilosidade excessiva ou tatuagem nas costas que possam interferir na
avaliagéo de reagdes cuténeas;

Dermografismo (propriedade que tem a pele de certos individuos de intumescer e avermelhar-
se no local em que é riscada por algo relativamente pontiagudo);

Utilizag&o de tratamento oral ou tépico com acido de vitamina A e/ou dos seus derivados até 3
meses antes do inicio do estudo;

Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 04 meses antes da selegio;
Vacinagéo programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecéo;
Outras condigbes consideradas pelo pesquisador como razodveis para desqualificagdo da
participag&o do estudo.

MATERIAIS

Foram utilizados os seguintes materiais durante a realizagéo da fase analitica:

Solugéo fisioldgica;
Oleo mineral;

Seringas p/ insulina 1uL
Luva;

Coletor universal,

Gaze,

T S N N N

Fita Micropore™;
v Papel de filiro 100% celulose™.

*Patch ou Apoésito Semi-Oclusivo: conjunto formado pela fita adesiva semipermeével Micropore® contendo discos de papel

filtro de 1cm de didmetro.
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3.1 Preparo e aplicacdo do produto teste
O produto rinsavel (enxaguavel) foi aplicado diluido a 5% em solugéo fisiolégica ou dleo mineral, de
acordo com a solubilidade.

4. METODOLOGIA UTILIZADA NO ESTUDO

No primeiro dia de estudo, apds leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), os participantes do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os critérios
de inclusio e néo inclusao.

Confirmada a incluséo, as peles dos participantes foram limpas com compressa de gaze e solugéio
fisioloégica no local onde os apédsitos foram aplicados.

O estudo consiste em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e

Sensibilizagcdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

4.1 Irritabilidade Dérmica Primaria (IDP)

Foram aplicados no dorso dos participantes apdsitos contendo o produto em estudo e os seguintes
controles: apésito com sclucio fisiologica, aposito com olec mineral, apésito sem aplicagao de
produto e fita adesiva (area sem apésito no Micropore®).

Apbs dois dias (48h), os apdsitos foram retirados e apés 15 a 30 minutos de intervalo, a regifio foi
avaliada por um técnico de pesquisa clinica treinado. No caso de indicio de positividade, realizou-se
uma nova leitura apdés 30 minutos de repouso, e em caso de permanéncia deste indicio, o
participante foi encaminhado ao médico. Nova avaliag&o foi realizada apos 96h (D5) finalizando a
etapa de |rritabilidade Dérmica Primaria, conforme Tabela 1. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas
e, caso ocorressem acarretariam na exclus&o do participante.

As avaliacdes foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pejo ICDRG (Anexo 2) e
anotadas em um caderno de registro contendo a compilacao de todos os dados durante o estudo.

Tabela 01: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria

SEGUNDA TERGA CQUARTA QUINTA SEXTA
D1 D2 D3 D4 D5
Sem. 1 Dorso: Dorso: Dorso:
Avaliacdo madica Retirada/leitura Retiradafieitura
o Intervalo .y Intervalo iz M
e Aplicagéo Reaplicagio Reaplicacéo
-iDP- -IDP- -IDP-
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4.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDP)

Na etapa denominada Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicacdo do patch
no dorso dos participantes de pesquisa, contendo o produto em estudo e os controles citados na etapa
anterior.

Conforme Tabela 2, os participantes de pesquisa retornaram para retirada do patch, avaliagdo dos
sitios e reaplicac@o do patch por trés semanas, completando assim oito aplicagdes.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada

SEGUNDA TERGA QUARTA QUINTA SEXTA
D1 D2 D3 D4 D5
Qg Dorso: Dorso: Dorsag:
i Avaliagao médicae Retirada/leitura Retirada/leitura
) Intervalo . Intervalo -
Aplicacao Reaplicagéo Reaplicagdo
-lDP- -IDP- -IDP-
D8 D9 D19 11 D12
Dorso: Dorso: Darso:
Avaliaggo médicae Retirada/leitura Retirada/leitura
Sem. 2 ) Intervalo . Intervalo .
Aplicagio Reaplicagdo Reaplicagéo
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Dorso: Dorso: .
; Avaliagdo médicae Retiradalleitura .
Sem. 3 . Intervalo . Infervalo Retirada/ieitura
Aplicagéio Reaplicagédo JDA-
-IDA- -IDA-

4.3 Sensibilizagdo Dérmica (SD)

Apos a ultima avaliag&o descrita no item anterior, os participantes de pesquisa ficaram em intervalo
por duas semanas e retornaram para a fase de sensibilizac&o (desafio), no qual foram aplicados
apdsitos, produto teste e controles, em areas que ndo foram ocluidas anteriormente.

Conforme Tabela 03 os participantes retornaram para as avaliagfes seguintes (48 e 72h). No caso de
indicio de positividade, realizou-se uma nova leifura apés 30 minutos de repouso, e em caso de
permanéncia deste indicio, o participante foi encaminhado ao medico.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizagdo Dérmica

SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA
Sam. 4 Intervalo
Sem. 5 Intervalo
D36 D37 D38 D39 D40
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 5 Aplicagic Intervalo Retiradafleitura Avaliagdio médica -
-8D- -SD- -8D-

Completada a Ultima etapa, os participantes fizeram uma avaliago dermatologica para verificar a
integridade da area teste. Durante o periodo do estudo, os participantes foram orientados a ndo mexer
ou molhar os apésitos, ndo iniciar o uso de produtos topicos durante o periodo de avaliagdo e néo
expor diretamente ao sol. Os participantes compareceram ao Instituto nos horarios estipulados para
reavaliagbes.

Relatorio de Estudo Pagina 11 de 21
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5. RESULTADOS
Foram triados e selecionados para o estudo, 55 participantes de ambos os sexos, destes 50 finalizaram

N° 5766-1/2024.0

o estudo. Houve a predominancia do sexo feminino, onde 47 participantes femininos e 08 masculinos.

o 02 participantes (numeros de TR 18 e TR 15) desistiu de participar do estudo na visita 06 (D12)

por motivos pessoais ndo relacionado ao mesmo. Os participantes foram guestionados sobre

sensacbes de desconforto na area de aplicacdo e os mesmos negaram, suas participacbes

foram encerradas.

o O participante numero de TR 17 foi considerade desvio de protocolo nas visitas 068 (D12), pois

ndo aderiram aos procedimentos do ensaio, como ndo realizar 0 uso de vacinas e

medicamentos.

5.1 Irritacio Dermica Primaria (IDP) e Irritacdo Dérmica Acumulada (IDA).
Apods o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria € Acumulada, nenhum dos 52

participantes que completaram esta etapa apresentou reacéo cuténea, conforme tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliagbes de Irritacdo Dérmica Primaria (IDP) e Irritacdo Dérmica

Acumulada (IDA).

DIAS DE AVALIACBES DOS SITIOS APOS APLICACAD DDS APOSITOS

DA DP

D3

Luvd

A | B

D5 D3 D5 D8 pi0 | D1z P15

D17 | D19

01 - -

0z - -

03 - -

4+ -1 1L

05 - -

06 - =

07 - -

o | - -

i

10 - | -

11

12 - -

13 - -

14 _i,

— R E—

— I‘ 1 —

| |
| 1

15 [

- - -
= Ji- DESISTENTE

16 - | -

S T

]
| {

17 .

"DESVIO DE PROTOCOLO

18 _

1

- DESISTENTE

19 | - -

20 | . | .

31
£1 - =

22 = -

24 = =
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DIAS DE AVALIACOES DOS SITIOS APOS APLICACAO DDS APOSITOS
IDA IDP
| =2 D3 D5 D3 | D5 D8 D10 D12 D15 P17 | D19
| Bl ale|alealelals A;B alsa[Blalelalelals
1=z | - -1-1-1-[-1-1-1-1-T-7T-71-1-1-1-7-71-7-7-
|26 “ : - -l -1-1-1-1-t-1-1-1-01-1-1-1-1-1-1-
[ 27 . - . - - -T-1-T-T1T-T-T-T-T-1T-T-T-7-
i
FT] - -] -] - - -T-T-T-1T-T-1T-1T-1T-1T-1T-1T-1-1T-71-
30 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
as - - - = - - - - - 'k E - - - - - - - - - -
34 - - - - - - - - - | - - - - - - - - - - .
35 - - B - - - - - - | - - I - - - = - - - - -
Tl - 1 -1 = | =doel -l l ol d - ool ol -1 -0-0-0-1-1-
a0 - - - - - - - N . - - | - B - - - - - - =
41 - - - - - - - - - w - - - - - “ « - - -
a2 - -] - - - T-T-1T-T-1-1-T~-1T-T-1T-1T-T1T-7T-
43 R - . -1 -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-
44 | - - L B - - - - - - - = . o - - - - -
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5.2 Sensibilizagdo Dérmica (SD).
Apos o perfodo do estudo de Sensibilizagéo Dérmica, nenhum dos 50 participantes gue completaram

esta etapa apresentou reagdo cutanea, conforme tabela 5.

e Os Participantes (niUmeros de triagem TR 14 e TR 08) foram considerados perda de
seguimento, pois néo retornaram para a avaliac&o em respectivas visitas 10 (D36) e visita 12
(D39). Foram feitas trés tentativas de contato telefonico sem sucesso.

Tabela §: Resuitados obtidos nag avaliagSes de Sensibilizag8o Dérmica (SD).

DIAS DE AVALIACOES DOS SITIOS APOS APLICACAO DOS APOSITOS
sD
E IDA IDP
g D36 D38 D39
A B A B A 8
0t - - - - -
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Tabela 6: Legenda de sitios e apdsitos.

Sitios Apdsitos
A Controle Negativo
B Produto testado

6 CONCLUSAO
O produtc SABONETE LIQUIDO AUDAX cujo estudo foi patrocinadc pela empresa
FRATELLI DISTRIBUIDORA LTDA foi avaliado no periodo de 26/03/2024 & 29/04/2024, sob

o seguinteprotocolo de estudo clinico:

e AVALIAGAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA
ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA

Em condi¢des que o produto descrito acima fol avaliado, e na amostra de participantes estudada, os

dados podem conciuir que:

o Nao foi observado potencial de Irritagéo Dérmica Primaria;

e Nao foi observado potencial de frritago Dérmica Acumulada;

e Nao foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica;

o Dermatologicamente testado e aprovado, conforme Guia para avaliagdo de seguranga de
produtos cosmeéticos da ANVISA, 2012

Este relatério destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa FRATELLI
DISTRIBUIDORA LTDA, ndo sendo permitida sua divulgacdo para qualguer veiculo de comunicagdo

sem a expressa autorizagdo do autor.

NOTA 1: O resuitado refere-se & amostra recebida.

NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.

NOTA 3: A condiglo de realizac@o do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.
NOTA 4: E proibida a reprodugao parcial deste Relatério de Ensaio.

7 REGISTROS

Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados na instituicdo ECOLYZER,
localizada & Rua Sebastiano Mazzoeni, 263 ~ Vila Moraes — CEP 04170-000 — S&o Paulo - SP.

Os registros mantidos incluem e ndo se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, dados
brutos & outros documentos relacionados & interpretacdo e avaliag@o dos resultados, bem como uma
copia do Relatorio de Estudo. Esses registros serdo arquivados por um periodo de 05 anos.
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2 MERIEUX

Relatdrio de Ensaio; RE0193.0030.16

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliagao da atividade
baciericida na area médica — método de ensaio e prescricio
(Fase 2, Etapa 1)

Patrocinador/ Fabricante: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Enderego: Rua José Ferragut, n® 03 — Capela - Vinhedo/SP — CEP: 13280-000

Dados da amostra:
Substancia tests; ALL CLEAN ALCQOL GEL 70°

Lote 210320}6 Quantidade recebida da amostra: 7950 g
Data de Fabricagao: 0312016 Data de Validade: 2 anos
Composigao declarada (patrocinador) (copie digitalizada do documento original enviadoe pelo cliente):
Componentes Concentragoes (%)
Components Concenlration (%)
ALCOMOL 79,5
| Agua 19,909
Carboxyvinyl Polymer - 04
| Aloe Barbadensis R e o
| Trigthanoiamine = 009
| Benzoato de denatonio 0,001
Codigo Bioagr: COS-0113/18 Proposta: 00674/16 Data de recebimento: 20/04/2016

Data do inicio do leste; 06/05/2016

Data do término do teste: 16/05/2016

Conclusio do relatério: 19/05/2016

Metodologia utilizada: Com base EN 13727 (2012).

Procedimentos

A substancia teste & avaliada na concentracdo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso efou diluido com agua ¢
adicionado a uma suspensdo da baciéria tesle preparada em uma soluco de substanciz interferente. A mistura é mantida a temperatura
e tempo de contato especificado em condigdes obrigatérias para produtos “handrub”. Ao final do tempo de contalo, uma aliquota &
retirada; a ag8o bactericide e/ou bacteriostatica nesta porgiio ¢ imediatamente neufralizada por um mélodo vaiidado. O mesmo
procedimento ¢ adotado no controle onde se utiliza dgua dura. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra & efetuada e a
reduciio do numero de células viaveis ¢ calculada em relagao ao controle. Outras condigdes de ensaio podem ser adotadas considerando
a indicagdo de uso.

Condigdes do ensaio:

Método de neutralizacao: diluigio-neutralizagio

Neuiralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-histidina, Tiossulfato de sédio e Lecilina
Concentragéo testada: pronto usa

Tempo de contato; 1 minuto

Substancia interferente: condigio de limpeza (1,5 g/l albumina bovina).

Diluente: agua.

Microrganismo: Staphylococcus aureus ATCC 6538

Critéric adotado:

Para que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condigdes do ensaio validado, produtos "handrub” devem reduzir o numero
de células vidveis de 10° ou mais (25 logs ou 269,999%), a 20°C, na condigio de limpeza, no tempo de contato de 1 minuto para
produtos utilizados fora do centro cirlirgico, e 5 minutos para produlos utilizados dentro do centro cirurgico.
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MERIEUX

Relatdrio de Ensaio: RE0193.0030.16

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliagéo da atividade
bactericida na area médica — método de ensaio e prescricfo
{Fase 2, Etapa 1)

Resultados
Reducdo média logaritmica no nimero de células vidveis na tempo de contato avaliado.
Microrganismo teste (referéncia) Redugéo logip
Staphylococeus atireus o
ATCC 6538 A2
Concluséo

De acordo com a metodologia adotada e nas condigdes do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatéria frente ao
microrganisme testado.

Notas:

Este Relatdrio refere-se somente 4 amostra analisada, nfio sendo extensivo a outros lotes efou produtos.

Este Relatdrio s0 pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma alteragio.

Plano de amostragem nao realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laborattrios Lida por um perlodo de sels (6) arios.
As opinides e interpretacbes expressas ndo fazem parte do escopo da acreditagiio deste laboratdrio.

KO

Mariha Gumiere Alves, Dra.
Responsdvel Técnica
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Relatdrio de Ensaio: RE0193.0031.186

Ensaio quantitativo de suspensdo para avaliagdo da atividade
bactericida na 4rea médica — método de ensaio e prescrigdo
(Fase 2, Etapa 1)

Patrocinader/ Fabricante: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Endereco: Rua: José Ferragut - 3 ~ Capela — Vinhedo/ SP ~ CEP: 13280-000

Dados da amostra:
Substancia teste: ALL CLEAN ALCOOL GEL 70°

Loie: 210320186 Quantidade recehida da amostra: 7950 g
Data de Fabricagio: 03/2016 Data de Validade: 2 anos
Composicac declarada (patrocinador):
B Componentes Concentragoes (%)
Components Concentration (%)
ALCOHOL 79,5
" Agua 19,909
Carboxyvinyl Polymer 0.4
Aloeg Barbadensis C.1
Triethanolamine 0,09
Benzoato de denatonio 6,001
Cadigo Bioagn: COS-0113/16 Proposta: 00674/16 Data de recebimento: 20/04/2016

Pata do inicio do teste: 06/05/2016

Data do término de teste: 16/05/2016

Conclusio do relatério: 20/06/2018

Metodologia utilizada: Com base EN 13727 (2012).

Procedimentos

A substancia teste é avaliada na concentragdo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso s/ou diluido com agua e
adicionado a uma suspens#o da bactéria teste preparada em uma solugdo de substéncia interferente. A mistura & mantida a temperatura
e tempo de contato especificado em condigdes obrigatorias para produtos “handrub™ Ae final do tempo de contalo, uma aliquota &
refirada; a acdo bactericida efou bacteriostatica nesta porgdo & imediatamente neutralizada por um método validado. O mesmo
procedimento € adotado no controle onde se utiliza Agua dura. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra é efetuada e a
redugdio do nimero de células viaveis é calculada em relagdo ao controle. Oulras condigdes de ensaio podem ser adotadas considerando
a indicagao de uso.

Condigdes do ensaio:

Método de neutralizagdo: diluigao-neutralizagio

Neutralizante: Mistura de Tween, Sapanina, L-histidina, Tiossulfato de Stdio e Lecitina,
Concentragdo testada: pronio uso

Tempo de contato: 1 minuto

Substancia interferente; condicdo de limpeza (1,5 g/l albumina bovina).

Diluente: agua.

Microrganismo: Saimonelia choleraesuis ATCC 10708

Critério adotado:

Para que & substancia teste seja considerada satisfatria nas condigées do ensaio validado, produtos “handrub”™ devem reduzir o niimero
de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), a 20°C, na condicdo de limpeza, no tempo de contaio de 1 minuto para
produtos utilizados fora do centro cirirgico, e 5 minutos para produtos utilizados dentro do centro cirlirgico.
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NutriSciences
Relatério de Ensaio: RE0193.0031.16

Ensaio quantitative de suspensao para avaliagio da atividade
bactericida na area médica ~ método de ensaio e prescrigao
(Fase 2, Etapa 1)

Resultados

Redugao média logaritmica no nimero de células viaveis no tempo de contato avaliado.

Microrganismo teste {referéncia) Redugio logie

Salmonella choleraesuis
ATCG 10708

> 556

Conclusao

De acordo com a metodologia adotada e nas condi¢gdes do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatdria frente ao
microrganismo testado.

Notas:

Este Relatdrio refere-se somente 4 amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produlos.

Este Relatorio s6 pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma alleracio.

Flano de amostragem nao realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serfio mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laboratorios Ltda por urn perfodo de seis (6) anos.
As opinites e interpretacdes expressas néo fazem parte do escopo da acreditaciio deste laboratério.

¥,

Marirfa Gumiere Alves, Dra.
Responsavel Téecnica
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Relatgric de Ensaio: RE(G193.0033.16

Ensaio q‘uantitativo de suspensio para avaliagdo da atividade
bactericida na area médica — métedo de ensaio e prescrigéo
(Fase 2, Etapa 1)

Empresa: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTO PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Endereco: Rua José Ferragut, n° 03 - Capela — Vinhedo/SP - CEP: 13280-000

Dados da amostra:
Substancia teste: ALL CLEAN ALCOOL GEL 70°

Lote: 21032016 Quantidade recebida da amostra: 7950 g
Data de Fabricagio: 03/2016 Data de Validade: 2 anes
Composicio declarada (pairocinador):
Componentes Concentragoes (%)
Components Concentration (%)

ALCOHOL 79,5

Agua 19,909

Carboxyvinyl Polymer 0.4

Aloe Barbadensis 0.1

Trigthanolamine 0,08

Banzoato de denatonio 0,001
Codige Bioagr: COS-0113/16 Proposta: 00674/16 Data de recebimento: 20/04/2016
Data do inicio do teste: 05/05/2016
Data do t&rmino do teste: 18/05/2016
Concluso do relalério: 23/05/2016
Metodologia utilizada: EN 13727 {2012).

Procedimentos

A substancia teste & avaliada na concentragao de uso indicada; uma amosira do produto recebido, pronto uso efou diluido com agua é
adicionado a uma suspensao da bactéria teste preparada em uma solucio de substancia interferente. A mistura é mantida a temperatura
e lempo de conlato especificado ern condiglies obrigaldrias para produtos “handrub™. Ao final do tempo de contato, uma aliquota €
retirada; a agho baclericida efou bacteriostatica nesta porgdo e imediatamente neviralizada por wm mélodo validado, O mesmo
procedimento ¢ adotado no controle onde se utiliza &gua dura. A contagem das bactérias sobroviventes em cada amostra ¢ efeluada e a
redugio do numero de calulas vidveis & calculada em relagho ao controfe. Outras condigbes de ensaio podem ser adotadas considerando
a indicagdo de uso,

Condigdes do ensaio:

Método de neulralizagio: diluicio-neutralizacéio

Neutralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-hisitina, Tiossuifate de Sodio e Lecitina.
Conceniragio testada: pronto uso

Tempo de contato: 1 minuto

Substancia Interferente: condigaio de limpeza (1,5 g albumina bovina).

Diluente: agua.

Microrganismo: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Critério adotado:
Para que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condices do ensaio validado, produtos *handrub” devem reduzir o nimers

de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), a8 20°C, na condigdo de limpeza, no lempo de contato de 1 minuio para
produtos utifizados fora do centro cinirgico, & 5 minutas para produtos utilizados dentro do ceniro cirGrgico.

Figina 1 de 2= RE0193.0033.16
Executado por Bioagri Lahoratorios Lida,
Via Vicente Verdi, n® 835 — Codigo CHQ 484 com a Rodovia SP 308 - Bela Vista - Distrito Industriat ) I Charqueada /SP - CEP: 13515-000



AMERIEUX
/A NutriSciet

Relatorio de Ensaio: RE0193.0033.16

Ensaio quantitativo de suspensao para avaliacdo da atividade
bactericida na area médica — método de ensaio € prescrigéo
(Fase 2, Etapa 1

Resultados

—_—

Redugho log:
“Pseudomonas aeruginosa _“i_'_"_—_'_"_#——:5;3"_”_”"‘ -
CATCC 15442 : '

e ————— — —

Reducgdo | média logaritmica no nlmero de células vidveis no tempo de contato avaliado.
Microrganismo teste {refaréncia) '

Conclusdo

De acordo com a metodologia adotada e nas condigbes do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatdria frente ao
microrganismo testado.

Notas:

Este Relatorio refere-se somente & amostra analisada, nao sendo exiensivo a outros lotes efou produtes.

Este Relatério 56 pode ser reproduzido por intetro & sem nenhuma alteragaoc.

Plano de amostragem nao realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagn Laboratorios Ltda porum perfodo de seis {B) anos.
As opinices e interpretagbes exprassas nao fazem parte do sscopo da acreditagiic desle laboratdrio.

(

Marina Gumiere Alves, Dra.
Responsével Técnica
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Relatério de Ensaio: RED193.0032.16

Ensaio quantitativo de suspenso para avaliagio da atividade
{ bactericida na area médica — métode de ensaio e prescricao (Fase
2, Etapa 1)

L

Patracinador/ Fabricante: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIC DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA.
Endereco: Rua: José Ferragul — 3 — Capela - Vinhedo/ SP -~ CEP: 13280-000

Dados da amostra:
Substancia teste;: ALL CLEAN ALCOOL GEL 70°

Lote: 21032016 Quantidade recebida da amostra: 7850 g
Dala de Fabricagdo: 0372016 Data de Validade: 2 anos
Composigao declarada (patrocinador) (copia digitalizada do documento original enviada pele cliente):
Componenkes Concentraghes (%)
Components Concentration [(%6)
ALCOHOL 79.5
Agua 19,809
Carboxyvinyl Polymer 0,4
Aloe Barbadensis 0,1
Triethanolamine 0,08
‘ Benzoato de denatonio 0,001
Codigo Bivagri: COS-0113/18 Proposta; 00874115 Dala de recebimenio: 20/04/2016

Data do inicio do teste: 05/05/2016

Data do término do teste: 16/05/2016
Conclus@o do relatério: 23/05/2016
Melodologia utilizada. EN 13727 {(2012].

Procedimentos

A substancia teste £ avaliada na concentragéo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto use efou diluido com &gua é
adicionado a uma suspensao da baciéria teste preparada em uma solugdo de substancia interferente. A mistura & manfida a temperatura
g fempo de condalo especificado em condices obrigatdrias para produtos “handrub”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é
retirada: 2 acio baclericida efou bacteriostatica nesla porgio ¢ imediatamente neutralizada por um métode validado. O mesmo
procedimento ¢ adotado no controle onde se utiliza agua dura. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra é efetuada e a
reduc@o do nimero de células vidveis é calculada em relagdo ao controle, Outras condigdes de ensaio podem ser adotadas considerando

a indicacio de uso.

Condigées do ensaio:

Meétodo de neutralizagao: diluicao-neutralizagio

MNeutralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-histidina, Tiossuifate de Sédio e Lecitina,
Concentracéo testada; pronto uso

Tempo de contato: 1 minuto

Substancia interferente: condicao de limpaza (1,5 g/ albumina hovina},

Diluente: agua.

Microrganismo: Escherichia colf K12 NCGIMB 10083

Critério adotado:

Para que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condigBes do ensaio validado, produtos “handrub” devem reduzir o nimero
de células vidveis de 10° ou mals (25 logs ou 289,999%), a 20°C, na condigdo de limpeza, no {empo de contato de 1 minuto para

produtos ulilizades fora do centro cirdrgico, e § minutos para produtos utilizados dentro do centro cirdrgico.
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Relaldrio de Ensaio: RE0193.0032.16

Ensaio guantitativo de suspenséo para avaliagdo da atividade
bactericida na drea médica — método de ensaio e prescriglo (Fase

2, Etapa 1)
| W —

Resuitados

Reduglio média logaritmica no numero de células viaveis no tempo de contato avaliado.

Microrganismo teste (referéncia) Reducio logis

Escherichia coli K12

NCIMB 10083 > 528 B
Conclusio

De acordo com a metodolagia adotada e nas condigdes do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatoria frente ao
micrerganismo testado.

Notas:

Este Relatorio refere-se somente & amostra analisada, n2o sendo exiensivo a outros tofes e/ou produtos.

Esie Relatorio 56 pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma alterago.

Plano de amostragem n3o realizada pela Bloagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagrt Laboratérios Lida por um periodo de seis {6) anos.
As opinites e interpretagdes expressas nio fazem parte do escopo da acreditaco deste laboratdric.

%0,

Marind Gumiere Afves, Dra,
Responsavel Técnica
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AMALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH

Laboratério Executor:

Relatdrio de Ensaio
ASR0091.0016.19

Ensaio quantitativo de suspensao para a avaliacdo da atividade bactericida de
Desinfetantes quimicos e anti-sépticos utilizados em alimentos, industriais,
domesticos e areas institucionais Método de teste e requisitos (fase 2, etapa 1) do
item de teste All Clean Alcool Gel 70° INPM frente Alebsieliz preumoniae
carbapenemase e Acinetobacter baumaniy,

" Nome do Laboratério:
Enﬁeregg:_____w

Patrocinador:

| ASR Estudos e Andlises Biolégicas Ltda.

A

!

Patrocinador:
Endereco:

Informacoes do Item de Teste

i Audax Quimica Ind. E Com, De Produtos para Higiene e Limpeza iLida.

Nome Comercial; | All Clean Alcool Gel 76° INMP
Lote: Nio informado % Data de Validade: N&o informado
Data de Fabricacdo: N&o informado Proposta Comercial: 02132/19
Ingrediente Afivo: Néo informado ancemragﬁn Declarada: Néo informado
| Codigo ASR: | €0-0179/19 | Quantidade Recebida de Ttem de 3 frascos com 2100 g
Recebida em: 09/09/2019 Teste:
Composicio Quimica .
Componentes | o % |
Informacdes do Ensaio
| Data de Inicio do Ensaio: 02/10/2019 Data de Término do Ensalo: | 09/10/2019

! Data de Concluséo do Relatdrio de Ensalo:

Metodologia de Referéncia

15/10/2019

RS SO |

Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of bactericidal Activity of Chemical disinfectants
and antiseptics used in food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and requirements (phase 2, step 1). NF EN 1276:

2010. March 2010. 48 pages.
Condicdes do Estudo

Dose de uso: Purp
Tempo de contato: 1 minuto

Substincia interferente: Condigo de limpeza (0,3g/L albumina bovina)
Microrganismo (s) Testado (s): Kebsiella pneumaniae carbapenemase - ATCC4352 e Acinetobacter baumarnii — ATCC 19606
Neutralizante utilizado: Lecitina de soja 3 g/L + tween 30 g/L + Saponina 30 g/L

Temperatura do ensaio: 20°C
Método: Diluicdo/Neutralizacdo

ASR - Sitio Izabel - Rodovia Charoueada-Rio Clare, 5/n®, Km 95| Charduesda ~ 5P | CEP: 13515-000 [Brasl] | Fone: +55 019 3486-2112 - +55 019 98439-3541
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Relatdrio de Ensaio
ASR0091.0016.19

Ensaio quantitativo de suspensso para a avafiagdo da atividade bactericida de
Desinfetantes quimicos e anti-sépticas utilizados em alimentos, industriais,
domesticos e areas institucionais Método de teste e requisitos (fase 2, etapa 1) do
ttem de teste All Clean Alcool Gel 70° INPM frente Klebsieliz preumonise
carbapenemase e Acinetobacier baumani,

STICAL & SCIENTIFIC RESEARCH

Procedimento Experimental

Para cada um dos microrganismos testados, uma aliquots de cada suspensdo teste do microrganismo em teste, acrescida de uma
substancia interferente, contendo apraximadamente 1,5 x 10% UFC/mL foi adicionado o itern de teste AH Clean Alcool Gel 70° INPM,
na sua forma pronto-uso {Mais alta concentracgo B0 %). A mistura foi mantida a 20 1 °C por 1 min. Ao final do tempo de contato,

O nimero de céluias sobreviventes em cada amostra foi contado & a redugio foi calculada em relagio a suspensdo teste adicionada,
Foram realizados também em paralefo ao estudo controles para a validag3o do método escothido {Controle A), Controle da Nio-
toxicidade do nautralizante empregado na anélise (Controle B) e Controle da Validaco da Neutralizaggo (Controle C), além da contagem
da suspensgo teste (N) e suspansdo de validagao (Nv). Todas as placas foram incubadas a 36 °C por 48 horas.

Critério de Aceitagio

O produto na concentracio de uso e tempo de contato de 10 minutos é considerado satisfatdrio se houver uma reduciio igual ou maior
que 99,999%.
r

Critério de Validacdo do Ensaio o e
A esterilidade dos materiais e meios de cultura utiizados no ensaio nio deve apresentar crescimento de microrganisme (contaminante)
apos incubacio.

O controle da viabifidade do microrganismo testado (M) deve estar entre 1,5 x 108 & 5,0 x 10° UFC/mL

O Controfe da Viabifidade da suspensdo de Validacdo (Nv), deve estar entre 3,0 x 1023 1,6 x 10° URC/mL

Os Controles da validagio do método escolhido (Controle A), Controle da Nao-toxicidade do neutralizante (Controle B) e Contrale da
Validagdo da Neutralizacio (Controle C) deve apresentar contagens 0,5 x Nv,

Resultado (s) analitico (s)

Na tabela I estdo apresentados os resuftados da recuperagdo dos controles do ensaio, onde todos os resultados estdo validados, Na
tabela 2 estdo apresentados os resultados da recuperacio das células sobreviventes, ap0s a exposicio com o item de teste e os
resultados da redugdc obtida.

Tabela 1. Resultados obtidos para as contagens de células dos controles.

Resuftado apds Incubacdio 48 horas & 36 °C (UFC/mL)
o ‘ B [N == | Controlesda | o
i Viabilidade da Viabilidade da Sl . Controle da Ndo- | B o
Microrganismo Suspensdo Teste | Suspensdo de méglcljcéagzgaﬁﬁ do toxicidade do § %‘;nggligﬁ Zzzgga(ggf
‘ () [ Validacio (Nv) ) | neutralizante {B) ;
K preumonize | L80x10° | 37x107 970x10' | 8e5x 10t | 8,70 x 10*
A baumani | 1L89x10° | agxi0f 860x10' | 905x10 A0kt

*UFC: Unidades Formadm:as de colfnia

ASR - Sitlo 1zabel - Rodovia Charqueada-Rio Clare, §/nf, Km 95] Charqueada ~ SF [ CEP: 13515-000 |Brasii | Fone: +55 019 3486-2112 - +55 019 98439-3541
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Relatorio de Ensaio
ASR0091.0016.19

Ensaic guantitativo de suspensdo para a avaliagdo da atividade bactericida de
Desinfetantes quimicos e anti-sépticos utilizados em alimentos, industriais,
domésticos e areas institucionais Método de teste e requisttos {fase 2, etapa 1) do
item de teste All Clean Alcool Gel 70° INPM frente Klebsieliz pneumoniae
carbapenemase e Acinelobacter baumari,

AMALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH

Tabela 2. Resultados ohtidos para as contagens de células sobreviventes apés ¢ tempo de contato com o item de teste na diluicdo de
uso indicada e reductes calculadas em refagdo ao incculo adicionado.

Fesultado apds Incubagdio 48 horas 8 36 °C
AW "Recuperagdo do Numero de | - T
Microrganismo . células sobreviventes (Nz) em % de reducdo | Redugdo expressa em Logaritmo
e = i JURGmL B |
K. preumoniae i > 1,28 x 105 > 99,999 ; > 5,10
A baumeni | > 1,35 x 10° > 99,999 f > 5,12

*UFC: Unidades Formadoras de coldnia

Os resultados apresentados nos testes realizados para os controles da validacdo do teste, contagem da suspensdio teste e suspensdo
de validagio, foram satisfatérios e validaram o estudo.

Conclusdo

[ — Ty

De acordo com & metodologia adotada e os resultados obtidos, o ftem de teste AH Clean Alcool Gel 70° INPM foi considerado
satisfatorio frente & Klebsielia preumoniae carbapenemase e Acinetobacter baumarni.

Nota{s):

Este Relatdrio de Ensaio refere-se somente ao Item de Teste analisado, ndo sendo extensivo a autros lofes efou produtos.

Este Relatdrio de Ersalo poderd ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragdo, reproduciio de paries requer autorizacio por esorite da Analytical &
Scientific Research.

A amostragem ndo foi realizada pela Analytical & Scientific Research,

Todos os documening e registros gerados heste ensaio serdo mantidos no(s) amuivo(s) da Analytical & Scientific Research por um periodo de seis (6) anos.

/

P
AQ’W\N—QQ’\ B T /|
Carla V.)Mingati Zambon '{ Ivan F. Bortoli
onsavel Técnica Gerente da Garaptia da Qualidade

FIm do Relatério de ENSaig -—-—-—r-mmwmrmmmwmmmmm-

ASR - Sitl Izebel - Rodovia Charqueada-Rie Claro, 5/n®, Xm 95| Charqueada — SP | CEP: 13515-000 |Brasl! | Fone: +35 019 3486-2112 - 455 019 084358-3541
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Relatério de Ensaio; RE0108.0028.16

Determinag&o do Potencial Hidrogeniénico — pH.

MERIEUX

NutriScienc

Pairocinador/ Fabricante; AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA,
Endereco: Rua: José Ferragut — 3 - Capela — Vinhedo/ SP - CEP: 13280-000

Dados da amostra:

Substancia Teste: ALL CLEAN ALCOOL GEL 70°
Lote: 21032016
Data de Fabricagdo: 03/2046

Guantidade recebida da amostra: 7850 g
Data de Validade: 2 anos
Composigao declarada (patrocinador) (cépia digitalizada do decumento ariginal enviado pelo cliente):

Componentes Concentragdes (%)
Components Concentration (%)
ALCOHOL 79,5
“Agua - 19,008
Carboxyvinyl Polymer 04
Alog Barbadensis 01
Triethanolaming 0,09
Benzoato de denatonio 0,001

Codigo Bioagri: COS-0113/16

Data do Inicio do Teste: 28/04/2016
Data do Términe do Teste: 28/04/2016
Conclusdo do Relatdrio: 29/04/2016

Proposta: 00674116

Data de Recebimento; 20/04/2016

Metodologias utilizadas: CIPAC MT 75, 2009. v. F. ; FARMACOPEIA BRASILEIRA, 5°. Edigao. Vol. 1, Cap. 5.2.19, 2010.

—_—

Resultados Analiticos
Parametros analisados Resuitados
pH (solugdo pura 4 25° C) 6,23
pH {solucdo 1%, p/v & 25° C) 6,21

Notas:

Este Relatdrio refere-se somente 4 amostra analisada, nao sendo extensivo a outres loles e/ou produtos.
Esie Relatério s pode ser reprotuzido por inteiro e sem nenhuma alleragso.

Planc de amostragem n#o realizada pela Bioagri.

(s documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos nofs) arquive(s) da Bioagri Laboratdrios Ltda por um periodo de seis (6) anos.

v
AL L e € f%{_{_&_/

Livia M. Peruchi, Dra. (CRQ-IV Regido n® 04267050)
Responsave! Técnica
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EZ2 MERIEUX

Zas

Relatério do Estudo: RE. 413.0052.15

Titulo do estudo:

Metodologia:

Diretor de estudo:

Laboratorio Executor:

Patrocinador:

Conclusio do Relatorio:

Teste de Irritacdo e Corrosao Cutanea Aguda em Coelhos com a Substéncia
Teste ALCOOL 70°

ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT
Guideline for testing of chemicals — Section 4 Health Effects: Acute Dermal
Irritation/Corrosion — 404 Pans Adopted 24 April 2002, p 1-13

Alexandre Tiago Visentin Dorelli

BIQAGRI Laboratérios Ltda.

Rod SP 127 Km 24, Fone (19) 3428-7700 ~ Fax (19) 3428-7713
Cx. Postal 573 — CEP 13412-000

Piracicaba ~ $.P -~ Brasi

Wwww merieuxnutrisciences com, alexandre dorzili@mxns com

ALUDAX QuimicA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E
LIMPEZA LTDA.

Rua. José Ferragut. n° 03 CEP 13280-000

Fone: {19} 3515-5000

Vinhedo — SP - Brasil

20/Agol2015
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ﬁ MERIEUX
Relatorio do Estudo: RE. 413.0052.15

Declaragio de acompanhamento do estudo

O estudo descnto neste Relatorio do Estudo fo1 executado sob minha supervisao. de acordo com o Plano de
Estudo e procedimentos descritos no Guideline n° 404 da Organisation for Econemic Co-operation and
Development {OECD, 2002)

Sua condugdo usou como base 08 Principios das Boas Pralicas Ge Laboratonio (BPL) da Norma N° NIT-DICLA-
035-(Rev 02) PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL. CGCRE - Conrdenagio Geral de
Acreditacao — Seti2011 e da OECD (Organisation far Economic Co-operation and Development) Numbper 1 OECD
Prnciples on Good Laboratory Practice. (as revised 1 1997) ENV/MC/CHEM(98)17

Este relatono representa um registro precisc e verdadero dos resultados obtidos

Planc de estudo. copia do Relatorio do Estudo & todos os dados e observacdes referentes a este estudo, sa¢
arquivados na BIOAGRI Laboratonos Lida

Os documentos e registros gerados neste estudo serdc manttdos nos arquivos da BIOAGRI por um periodo de 10
anos

VL_/ 20 Poc/ Dim

P O S
Alexandre Tiago V Dorelli dd mmm azaa
Diretor de Estudo
Fore (19) 3429-7700
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Relatério do Estudo: RE. 413.0052.15

Declaracio da Garantia da Qualidade

O relatorio for inspecionado pela Garantia da Qualidade (GQ) - BIOAGRI As datas e fases de inspegdes no
estudo estdo relacionadas abaixe

Inspecao Data das Informacoes Relatadas

Gerente da Instzalagdo de
Teste

03/Mail2015 Plano de Estudo 03/Maif2015 03/Mai2015

RAS 0056/15
Preparc da  amostra.
preparo  de  solugdes,
diluiches, sistemma  leste,
quarentena/achmatacao do
sistema teste, preparo do
sisterma leste. método de

24/ADrf2015 dentificacao condicbes 271AbrI2015 28/Abrf2015
ambientais, dose
pesagem dog  ammais
aplicagie da substancia
{este observacdo de
sintomatologia. perfoto de
_observagao e eutanas:a

19/Ago/2015 Relatoric do Estudo 19/Ago/2015 19/Ago/2015

Data Fase Diretor de Estudo

A inspecéo de processo mais recente da fase faboratorial desta classe da estudo foi realizada entre 22 a 24 de
Abril de 2015 Esta inspecdo esta registrada no documento interno RAS 0056/15 As datas onde o Diretor de

Estudo e Gerente da Instalacao de Teste foram infarmados estao descritas no quadro acima
Os resultados e observacoes apresentados neste Relatona de Estudo sao uma descricdo precisa dos dados

brutos gerados durante a condugao do estudo. Todos os dados brutos gerados durante a condugio do estudo
foram mnspecionados. bem como emendas e desvios a0s planos de estudo

Luis Aiulo Fava

phda i {: !’_ ;d._,f -
Garantia da Qualidade dd mc7nh|:ﬁ aaaa

Fone. (19) 3428-7700
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g MERIEUX
Relatério do Estudo: RE. 413.0052.15
1. informagoes

1.1. Do estudo

Inicio do estudo [03/Ago/2015
Inicio da fase experimental | 03/Ag0/2015
Final da fase experimental 07/Ago/2015
Conclusac do relatorio 20/Age/2015
Numero da proposta 08824/15 Rev 00

| Diretar de Estudo Alexandre T V Dorell
. Pesquisadora. Katia Fernanda Clauding Basteli
Cc
ofpeltacaice Auxiliar de laboratério Thamminz Ap Bissoll da Silva
Pessoal Cibelle Perewra Rasilho

1.2. Da substancia teste

Substancia teste | Alcool 70°
Recebida em | 29/Jun/2015

Lote | 06/2015
Data de fabncacao 1 15/Junf2015
Data de validade | 15/Junf2017
Cadigo da Bioagr | SAN-1036/15

| Aspecto fisico L | Liquido

\ r I:.F\“ —— ‘..‘
Composigao declarada (%) {patrocinador) ifﬁ:l Etiico Hidratado 96° GL ;L;] =
Nomza do Ativo. Teor alcoolico 70 INPM
. Audax Quirnica industna e Comercio de Produtos para
Substancia teste enviada por Higiene e Limpeza LTDA_
2. Objetivo

O chistvo € avaliar ¢ potencial de irritaggo efou corrosdo da substancia teste Alcoo! 70° guanda admimistrada
pela via cutanea em coelhos

3. Definigbes

Irritagdc cutdnea: Refere-se a producac de lesdes reversiveis na pele apds a aplicagao de uma substancia
teste por um pericdo de 4 horas

Corrosdo cutanea: Refere-se a producac de lesbes wreversiveis a pele como nNecibse wisivel da epiderme
até a derme, apos a aplicagao de uma substancia teste por um periodo de 4 horas Reacbes COMosivas sao
exemplificadas por ulceras. hemorragias. crostas sanguinolentas, e no final do periodo de observagéo de 14 dias.
por descoloragdo devido a0 empalidecimento da pele, areas completas de alopecia, e cicatnzes

Substancia teste: & qualquer espeécie quimica. bioldgica ou biotecnologica formulacao ou metabolto, gue
esta sob investigagio em um estudo

4, WMaterial e métodos

Este estudo fol conduzido pelo metedo OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) n?
404, baseandc-se nos PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO ~ BPL CGCRE - Coordenagao
Geral de Acrediagao — Set/2011 = da DECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) Nurmber
1 OECD Prnciples on Good Laboratory Prachice (as revised in 1897) ENV/MC/CHEM(88)17 ¢ Procedimento

Operacional Padréao da Bioagr |_abaratorios Lida . POP-M 0855, Rev 10
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Relatorio do Estudo: RE. 413.0052.15
4.1. Selecéo do sistema-teste

Este estudo foi conduzide em trés coelhos brancos, Nova Zelandia {Oryctolagus cuniculus), todos machos,
gduitos joé.rie:ns, saudaveis com idade de 11 semanas, pesando entre 2.0 e 3.0 kg, fornecidos por Granja RG,
uzano -

4.1.1. Justificativa da selegio do sistema-teste

O coelho & a espécie mais usada para testar rritagao/corrosao cutdnea e € a especie recomendada por varas
agéncias regulatonas. O coelho & o modelo vniversal para avaliar toxicidade de varnas classes de agentes
quirmicos e para gual existe uma base de dados hisiericos (Gad & Chengelis, 1998)

4.1.2. Declaragao de acompanhamento de bem-estar animal

Este estudo fai realizado em conformidade com todas as lels aplicavels ao bem estar de uso e cuidado
numanitaro de animais de izboratdno. Sempre que possivel, 05 procedimentos s&o0 delineados visanda evitar ou
mimimizar desconforto, angustia ou dor a0s animais

4.2. Preparo do sistema-teste

Os animais empregados neste estudo foram selecionados de uma populacac estoque saudavel Todos o8
coelhos foram examinados antes da aclmatagao Os coelnos foram aclimatados nas condigbes do laboratério por
um periodo de no minimo 5 dias, antes da aplicag&o da substancia teste

Aproximadamente 24 horas antes do mnicio do teste. duas areas com cerca oe 6 cm’ (aproxmadameante). uma
no flanco esquerdo e outra no direlto de cada animal, foram depiladas com © auxilic de uma maguina de tosa e
lamina de barbear, lomando-se o cuidado para nao lesionar 2 pele dos animais. Somente animais com a pele

saudavel foram utilizados no estudo.
4.3. Condigoes de alojamento e alimentacao dos animais

Os amimars foram mdividualmente alojados em gawolas (40x40x40 cm). devidamente dentificadas com placas
metalicas onde canstou ¢ codigo da amostra, codigo do estudo, data de mnicio e data de térming do ensaio, Sexe
espécie. A temperatura da sala dos ammais for mantida em 20°C (£ 39C), bem como a umidade relatva dq ar entre
a0 e 70%. Luz arficial for proparcionada aos animais, em cicios sequenciais de 12 horas de luz e 12 horas semn
luz & a troca de ar programada para 10a 15 trocas/hara

Ragao comercial peletizada para coelhos (Nome Comercial Presence. Marca Evialis do Brasi Nutrigao
Animal Lida.) for oferecida ad libitum, supndas em cochos metalicos Amostras de lotes de ragao $30 reguiarmente
avaliadas pela BIOAGR! Laboratonos itda quanto a gualidade microbiologica & micotoxinas que devern estar
dentro do padrao de gualidade esperado para ragao. Agua filtrada for suprida, ad hbitum, por um sistema continuo
de distribuigéo nas gaiolas e é avaliada regularmente quanto 2 qualidade microbiclagica, a mesma atende aos
padrbes de potabilidade

4.4. Preparo da substancia teste
A substancia teste foi aplicada pura

4.5. Aplicagio da substéncia teste

O teste fol inicialmente conduzido COM UM NGO coelho Como nenhuma reagdo cutanea severa fol observada
no teste nicial, dois animais adicionais foram testados para confirmar a resposia

Com o auxilio de uma sernnga estérl. a substancia teste foi aplicada no flancao direifio na dose de 0 5 mb para
cada ammal em uma pequens &rea da pele (aproximadamenis 6 cm?) e coberia com uma gaze e fixada com fita
nipoalergénica. Apos 4 horas da aplicagao da substancia teste, removeu-se toda a bandagem oclusiva & 08
residuns da substanca teste, com o auxilio de agua purificada O fianco esquerdo, gque permaneceu sem ©
tratamento foi utikzado como controte
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Relatorio do Estudo: RE. 413.0052.15

4.6, Pesagem

O peso de cada ammal foi verficadc antas da aplicagdo da substancia tesie e apods 0 registro da ultima
avaligcao

4.7. Periodo de avaliagac

Todos 0s animais foram examinados no periodo de 1. 24 48 e 72 horas, apts a remogao da bandagem sem
oclusiva, em relacao a reagdes cutdneas de eritema & edema. sendo essas reagdes registradas, conforme Tabela
1 Os sinaig clinicos também foram abservados durante o pericdo de avaliagao {Tabela 2)

O grau de irritagdo cutanea foi obtide de acordo com o sistema de graduagoes descrto no Quadro 1

Quadro 1 Sistema de graduacao de irntacac cutanea
' Sintomas Valor

Auséncia de eritema 0

Ertema muito leve (pouco perceptivel)

4

Formagao de entema | Eritera bem definido 2
. Erterma moderado a severo | 3
Ertema severo (vermelhidac) a formagao de escaras leves A
(lestes profundas)
Sintomas Valor
Ausencia de edema | 0
_ Edema muito leve (pouct perceplivel) | 1
Formagéo de edema Edema leve (extremidade da area do edema bem defimda) 2
' Edema moderado (aproximadamente T mm) 3
Edema severa (mais de 1 rmim, ultrapassa a area de 4
exposicao)

Forte: OECD, 2002
4.8. Eutanasia dos animais

Apds o término das avaliagdes. cada ammal foi anestesiado por uma necao subcutdnes de gquetaming
vilazina e cloridrato de tramal e posteriormente foram eulanasiados através de uma njegao wira-cardiaca de T-
61® Apos o procedmento, a morte dos amimais for confirmada através do 2° metode de eutanasia

{exsanguinagao), conforme POP-M 0824 (Rev 07)

4.9. Classificagdo da subsiancia teste

O valor meédio da rrriagdo cutanea fo estabetecido considerando os valores de ertema & edema para as
avabacbes de 24, 48 e 72 horas Para cada pericdo somou-5¢ O3 valores de edema e entema separadamente,
obtendo um valor médic por animal A meédia geral para erntema € edema por animal tambem fol calculada A
classificagao final foi realizada em acardo com o Giobally Harmonized System of Classification and Labelling of

Chernicals for Human Health — GHS., 2003 (Quadro 2)
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Relatério do Estudo: RE. 413.0052.18 '

Quadro 2. Classificacao da substancia teste -
_ Categona | Classificac@o | Critério
Destringdo do tecido dermico,
| Necrose na pele de pelo menos um animal
Vaiores medios z 2,3 - < 4.0 para entema/escara ou para edema em pelo menos 2
de 3 animais testados. nas avaliagdes de 24. 48 e 72 horas apos a remotio da
bandagem. ou se as reagdes séo tardias. a parlir da graduagao do 3° dia de
avahagao para niciar 3s reacdo na pele,
2 Irrtante Inflamacdo que persiste ate o termino do periodo de observagao de 14 dias, em
pelo menog 2 animais, particularmente levando-se em consideragio a alopecta
{area imitada), hiperqueratose. hiperplasia & escamagio, au
Em alguns casos onde existe uma nitida variabiidade de respostas enire 0s
animais, com efeitos positivos bem definidos relacionados a expasigdo quimica em
M GRIco animal, mas menores que os criténos acima
Valores meédios = 1,5- < 2 3 para entema/escara ou para edema em pelo menos 2
3 lrritante Leve de 3 animals testados, nas avaliagdes de 24 4B e 72 horas ou se as reagbes sao
tardias, a partir da graduagdo do 3° dia de avaliagdo para niciar as reacao na pele
(quando n&o mcluida na categona de Wmtacao acima)

Fonte Globally Harmomzed System of Classification and Labelling of Chemicals for Human Heaith, 2003

1 Corrosive

5. Resultados

Os animais nao apresentaram reacbes culaneas Os resultados obtidos estao expressos na Tabela |
O estudo for concluido na leitura de 72 horas devide 2 auséncia de reacdes cutaneas

Tabela 1 Resultados das reacoes cutaneds nos animais e madias da graduagdo nos perlodos de 24 48e 72

horas. apos a aplicac@o da substancia teste — m
Antmal PES(;’ ”t“c'al Re:gges Apos a retirada da bandagem Médha Wiéda Geral
o/Gexo | P 3f I Peﬁcdos : iPeriodo de (eriiema +

LS ESOMINSI | ety 1h 2410 48 h 72h 24a72h) edema)

(a) | Avaliados | | | .

21811 Eritema 0 o ¢ 0 0.00

1 1 0.00
24955 Edema 0 o ¥ 0 0.00
22043 Entema 0 0 0 o 0.00

2 i 0.00
2497 1 Edema 0 0 ] 0 0.00

! LA —
21642 Esitema 0 0 0 0 0.00

3 — 0.00
24916 Edema 0 o 0 0 0,00

Legenda para Reagdes Cutaneas
Ver Guadro
Na= Nap aplieavel
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Tabela 2 Sinais Clinicos S—
Sinais Clinicos

Numerc do o
S| Apos a retirada da bandagem
1 hera . 24 horas | 48 horas 72 horas

1 0 | 0 0 |
2 0 C _ D 0
3 0 0 1] 0

Legenda "

0 Nenhurma alteraghc cheervada G Letargia

1 Alteraches de pele pelos & afhos 10 Tremoras

2 Alteracdo nas mucosas 11 Hipergueralose

3 Sistemna respiratono 12 Hipetplasa

4 Sistema circuiaiono 13 Escamagao

5 Sistems nervosa 14 Alppecia

& Conwvulsdo 15 Escara

7 Sahvagio, 16 Outros

B Diareéia 17 Mone

MNa= NAo aphcavel

6. Conclusdo

Considerando os resultados obtidos € a metodeiogia adotada. a substancia teste Alcoolt 70°. aplicada pura
nao for classificada como wrtante, pois 2 madia das graduaghes cutaneas fol menor gue os valores estabelecidos

peio GHS, 2003 para classificagao
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