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Alergenicidade

Avaliacado da auséncia do potencial alergénico da proteina bioativa F1 pelo teste HRIPT(Human
Repeated Immunological Patch Test). (Evic Brasil: EBh: 1330/07.1105)(34)

A proteina bioativa F1 foi aplicada sob apdsito por tempo definido. As aplicagdes foram repetida por
nove vezes, em periodo de trés semanas consecutivas, periodo necessario para avaliacio de possivel
indugdo da resposta alergénica. Apos um intervalo de no minimo duas semanas, uma Unica aplicagao
do produto foi realizada no sitio anterior e em local virgem por um tempo determinado a fim de se
revelar um possivel processo alérgico induzido.

Durante o estudo no qual 49 voluntarios participaram da avaliagdo da auséncia do potencial
alergénico, em ambas as fases (indugao e desafio) nenhum sinal clinico foi observado e nenhuma
sensacao de desconforto foi relatada.

Com base nas consideragdes experimentais adotadas, considera-se que a proteina bioativa F1 nao
apresenta potencial alergénico. Drumond SM. Evic Brasil: EBh: 1330/07.1105. (34)

Citotoxicidade

Teste de citotoxidade (MIT) com fibroblastos de derme humana mantidas em cultura comprovam que a
proteina bioativa F1 ndo é citotdxica na faixa de 1 a 500 ug/ml. (35)

Nas concentracbes de amostras testadas, ndo

r I ocorreu decréscimos significativos nos valores

: ' de observancia quando comparado ao grupo
controle. Isto indica que n&do houve indugao de
morte celular nas culturas expostas por 48 horas
a diferentes concentragbes de amostras. (p<0,01)
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Potencial Corrosivo

Avaliacao do potencial corrosivo da proteina bioativa F1 em modelo de pele reconstituida. Evic Brasil:
EBh 0973/077.0694. (36)

Fototoxicidade e Fotoalergecidade
Avaliacdo da auséncia do potencial fotoalergénico e fototdxico de F1 apds repetidas aplicagcdes
sob apoésitos em humanos. Evic Brasil: EBh 1334/07.1105 (colocar esse estudo em referéncias

bibliograficas e numerar).

Com base nas condi¢des experimentais adotadas considera-se que F1 nao apresenta potencial
irritativo e ndo apresenta potencial fotossensibilizante.



Compatibilidade Cutanea

PT UNICO - Avaliacdo da compatibilidade cutanea em seres humanos de F1 apds aplicacdo Unica sob
apositos. Evic Brasil: EBh 1328/07.1105 (colocar esse estudo em referéncias bibliograficas e numerar).

De acordo com os resultados obtidos e as avaliagdes descritas no protocolo do estudo, F1 foi avaliado
sob apdsito FINN CHAMBER, e apresentou compatibilidade cutanea muito boa, onde nenhum sinal
clinico foi observado e nenhuma sensacao de desconforto foi relatada.

Irritabilidade Acumulada

PT UNICO - Avaliagdo da compatibilidade cutinea em seres humanos de F1 apés aplicagdo tnica sob
apositos. Evic Brasil: EBh 1332/07.1105 (colocar esse estudo em referéncias bibliograficas e numerar).

De acordo com os resultados obtidos e as avaliagdes descritas no protocolo do estudo, F1 foi avaliado
sob apoésito FINN CHAMBER, e apresentou compatibilidade cutdnea muito boa, onde nenhum sinal
clinico foi observado e nenhuma sensacao de desconforto foi relatada.



