Derma
Consult
GmbH

Gesellschaft zur Prifung von
Dermatika

DC BrunnenstraBe 61 53347 Alfter Germany Telefon: 02222951 08-10
Telefax; 0222219108 -40
E-mail: info@darmaconsult.com
Web: www.dermaconsult.com
Datum: 23.08.02
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73037 Goppingen
GUTACHTEN _
Priifung des Produktes s =
“MAKRA SENSITIV”?

im Patch-Test am Menschen

Ziel der Untersuchung ist es, das Produkt auf seine Hautvertriglichkeit zu priifen. Die
Untersuchung wurde im August 2002 durchgefihrt.

Mit dem Patch-Test kénnen dermatologische und kosmetische Produkte auf ihr irritatives
Potential untersucht werden.

Material und Methoden

Alle Untersuchungen erfolgten nach GLP-Richtlinien und entsprechend den Empfehlungen der
COLIPA Arbeitsgruppe (Walker A.P. et al: Test Guidelines for Assessment of Skin Compatibility
of Cosmetic Finished Products in Man. Food and Chemical Toxicology 34, 1996, 651-660).

Die Untersuchung erfolgte an 50 Testpersonen (22 Hautgesunde, 16 Atopiker, 2 Allergiker, 10
Personen mit empfindlicher Haut) im Alter von 18-52 Jahren. Wiihrend der Testung verzichteten
die Probanden in dem Testareal auf die Benutzung von Externa. Die Testdurchfiihrung wurde den
Probanden eingehend erklirt; anschlieBend unterzeichneten sie eine Einwilligungserklarung.

Durchfiihrung

Das Produkt wurde unverdiinnt auf den Riicken der Probanden mit Hilfe von quadratischen
Kunststoffkammern (Haye’s Test Chambers, Vertrieb: HAL Allergie GmbH, Diisseldorf) fiir48 h
unter Okklusion appliziert.

Als Positivkontrolle diente der Modellschadstoff Natriumlaurylsulfat (SDS) in ciner
Konzentration von 19 in Wasser. Als negative Kontrolle diente Wasser.

Geschafisfiihrer: Dr. H. P. Nissen B. R. Nissen-Zoufal Amtsgericht Bonn HRB 5272 Ust-IdNr. DE 123369725
Bankverbindung: Raiffeisenbank Hardberg-Alfter e. G. Konto 6 106 665 018 BLZ 381 602 20



Dic Bewertung der Testreaktionen erfolgt nach 48 h und 72 h nach dem modifizierten Draize-
Test:

Erythem 0: kein E., 1: leichtes E., 2: deutliches E.,
3: ausgepriigtes E., 4: starkes E.
Fissur 0: keine F., 1: minimale F., 2: deutlich wahmehmb.F.

3: ausgeprigte F., 4: Ulcerationen
Schuppung  0: keine Sch., 1: minimale Sch., 2: miBlige Sch.,
3- deutliche Sch., 4: geschlossene Schuppenkruste

Ergebnisse

Die Testergebnisse zeigten, daf unter den Testbedingungen die 1%ige SDS-Losung bei 10
Testpersonen zu einer positiven Reaktion fiihrte. Die negative Kontrolle zeigte wie erwarlet bei
keiner Person eine Reaktion. )
Die Prisfprotokolle der an 50 Probanden ermittelten Werte fiir Erythem, Schuppung und-Fissuren
befinden sich in der Anlage. ’

Aufgrund der Testergebnisse und den gewihlten Testbedingungen ist das Produkt
“MAKRA SENSITIV”

hinsichtlich einer eventuell hantreizenden Wirkung als unbedenklich einzustufen.
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No. Initials after 48 h ™ after72h |
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40 LK S 0 0 0 0 0 0
41 AD 0 0 0 0 0 0
| 42 SU 5 0 0 0 0 0 0
r 43 GS 0 0 0 0 0 0
44 KJ E 0 0 0 0 0 0
45 PO A 0 0 0 0 0 0
46 DF 0 0 0 0 0 OJ
47 WS E 0 0 0 0 0 0
48 LI 0 0 0 0 0 0
49 AC S 0 0 0 0 0 0
| 50 | GT 0 [ 0 | 0o o0 0 )
i [ Average [ 00 [ 00 ] 00 mmm .

Erythema: no E.: 0, slight E.: 1, clear E.: 2, severe E.: 3, very severe E.: 4

Fissures: no F.: 0, minimal F.: 1, clearly vi‘g,ible F.: 2, distinct F.: 3, ulceration: 4
Scales: no S.: 0, minimal S.: 1, clearly visible S.: 2, moderate S.: 3, distinct S.: 4
S: subjects with sensitive skin

E: patients with eczema

A patients with allergy
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