BALSAMIS APOTHEEKE s.r.0,
O, kvétna 11
7494 01 Krnav
ICO 02334968, DIC CZ02334968

Dne 28. 3. 2017 byl Statnim zdravotnim ustavem v Praze pod
vedenim MUDr. Dagmar Jirové, CSc. , vystaven Odborny posudek
na posouzeni kozni snasenlivosti a oéni drazdivosti na nas
wyrobek

HEDVABNE LIFTINGUJICI SERUM ROZJASNUJICI,

ktery dopadl na vybornou @,

Testovani bylo provadéno na 15 dobrovelnicich a u zadné

z testovanych osob nebyla shledana jakakoliv negativni koZni

reakce.

Posudek poskytujeme v nasledujicich stranach k nahlédnuti.

)) adr
Daniel Ralis - jednatel
Balsamis Apotheke s.r.0.
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VAS DOPTS ZNObj, OV/17/02/0105, ZUW02716/2017
¥R e 3.2.2017, obj. 4O0VOI60
MASEIN.: & 4862017

Ldravoini dstav se sidlem v Ostrave CTZB 187-4856/17-31, EX 17224

Centrum hygienickych laboratoFi VYRIZUIE:  MUDr. Dagmar lirovi, CSe.
Partyzinské namésti 7 TELFAX: 7 6708 2430 '
T02 00 Ostrava E-MAIL: jirovalse cx

DATLIE: 2832017

ODBORNY POSUDEK ke zkoudce stanoveni Koini sndfenlivosti u lidi a zkoufce olni
deizdivosti in vitre (HET-CAM TEST) u kosmetického pFipravku.

PREDMET ZADOSTI:
K Vad 2&dosti ze dne 3.2.2017 o provedeni zkousky stanoveni koZni sndSenlivosti u lidi a zkousky
ofni drdZdivosti in vitro (HET-CAM TEST) u kosmetického pfipravku, Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK:
Ve, 9802: Liftingujici sérum hedviabné - rozjasiujici

Vyrobee:
BALSAMIS APOTHEKE s.r.0.
9. kvitna 328/01, T84 01 Krnov = Pod Cvilinem

Obszah: 30 ml

Ingredients: uvedeno

EAN: 8 595641 900151

SarZe: 1671

Datum minimélni trvanlivosti: symbol oteviené nadobky na krém s ddajem 24M
Navod na pouditi: uvedeno

PREDLOZENA DOKUMENTACE:

Protokel o odbéru vzorkd & KHSMS 4900201 7/BR/MY, &slo obj. 40V0160, kéd 299772017 =
KHS Moravskoslezského kraje se sidlem v Ostrave, Na Bélidle 7, 702 00 Ostrava - 2¢ dne
1.2.2017.

PROVEDENE ZKOUSKY:
Zkouska odni driZdivesti in vitro (HET-CAM Test) byla provedena dle SOP & 7/13 Zkouika olni
draZdivosti in vitre a protokolu INVITTOX & 47, 1992,

Zkouika stanoveni koZni snadenlivosti u lidi byla provedena dle Cosmetic Product Test Guidelines
for Assessment of Human Skin Compatibility, COLIPA, Bruxelles, 1997.

PfedloZeny vzorek je po ukondeni testovani archivovin.

ODBORNE POSOUZENI:
Zhoutky byly provedeny ve Zkufebnich laboratofich & 1206, akreditovanych CIA, Centrum

woxikologie a zdravotni bezpelnosti.

TELEFORA] CIoL0 S TREL T - 267 OB1 111 BANKOVH] SPOSENE: 17301010710 Kor FA010330
FAK: 272 144 15




ZAVER:
Za podminek testu HET-CAM in vitro, kiery simuluje vybrané reakee ofni tkiné, nebyly u

testovaného kosmetického piipravku prokéziny drizdivé dtinky.
Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamendna reakce ve smyslu erytému, edému
ani Supinaténi v Zidném intervalu odedtu.
Na zikladé vysledkd lze konstatovar, 2¢ testovany vzorek nemd za podminek testu potencial
driZdivesti pro kizi,

el

) g LE%
MUDs. Dagniar Jiro¥4, CSe,
vedouci
Centrum toxikologie a zdravoini bezpeénosti

HE LY

PRILOHY:

Protokol o zkousce odni draZdivosti in vitro (HET-CAM TEST),

Cis. protokolu CTZB 187-486/17-31

Protokol o zkouwdce stanoveni ko?ni snaSenlivosti u lidi, &is. protokolu CTZB 187-486/17-31



PROTOKOL O ZKOUSCE OCNI DRAZDIVOSTI IN VITRO
(HET-CAM TEST)

Lkuiebni laborator: Oddéleni laboratofi toxikologie in vitro (Statni xdravoini Ostav Praha,
Centrum toxikologie a zdravolni bezpecnosti).

Datum: 8.3.-23.3.2017
Cislo protokolu: CTZB 187-486/17-31
Zkouliku provedli: RNDr. S Janoudek, K. Simova

La spravoost visledku: MUDr. D, Jirowvé, Cse. ) )

ZkouZka byla provedena dle SOP £7/13 ZKOUSKA OCNI DRAZDIVOSTI IN VITRO
{modifikace metod dle Luepke, Spielmann, Kalweit a Vinardell (Luepke, N.P., Fd Chem.
Toxic. 1985, 23, 287-291; Spielmann H., Toxicel. in Vifro 1991, 5, 539-532; Kalweit 5.,
Toxicol. in Vitro 1990, 4, 702-706; Vinardell MP., Toxical.in Vitre, 2006, 20 (6), 1066-1070)
a protokolu INVITTOX £.47, 1992 (hup:/fecvam-sis.jre.it).

Byl proveden: test odéni drdddivesn dodaného matenialu

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU { TEST REPORT )

TESTOVANY VZOREK (oznaé, VZ-x)

VZ-1 : Liftingujici sérum hedvibné ~ rozjasiujici /&.vzorku 9802/

Vyvrobee:
(VZ1)

Balsamis Apotheke s.r.o.
9. kvéna 11
79401 Krnov

Sadavatel:

ZDRAVOTNI USTAV se sidlem v Ostravé
Oddelelni anorganickych analyz
Panyzanske namaésti 7
702 00 Ostrava
Czech Republic
STATN| ZDRAVOTHI CSTAY PRAHA
Marodni tolsrenci CErnumn
o Rosmatlo

Vzorek byl testovin bez dpravy (100%).




PRINCIP TESTU:

Test hodnoti vybrané ukazatele oéni drazdivosti u chemickyeh litek, biologickych materidli,
predmétd béZného uZivini a jinych vyrobki. Hodnoti se ddinek 1échto substanci na vaskulimi
systém choricalantoidni membriny kufeciho embrya, Ve stanoveném dasovém intervalu je
analyzovan rozsah, dynamika a stupedi poskozeni cévniho felidté. Jednd sec o jednu z in vitro
alternativnich meted v rdmei strategic nahrazeni Draizova testu ofni iritace. Test simuluje
n&které reakee plisluiné ofni thing na vnEj3i drdxdivy podndt.

KONTROLNI VZORKY

Pozitivni kontrola - materidl & ltka, kterd vyvoliva reprodukovatelnou iritadni reakei

Hydroxid scdny (Lachema), findlni koncentrace pro pfimou aplikaci 0,1N v deiomzovane
vodé.

Laurylsiran sodny (Dodecyl sulphate sodium salt, SIGMA), 1% findlni Koncenlrace pro
primou aplikaci v deionizované vode.

Nesatival kontrala — matenidl & latka, kterd nevyvoldvi iritaéni reakei

PRS - pufrovany fyziologicky roztok
sloZeni: NaCl 8 g, KHaPOs 0.2 g, KC10,2 g, NagHPOy . 12 H20 29 ¢
v 1000 ml deionizovandé vody.

METODIKA TESTU

Pre metodu jsou vyuRlvina devitidenni fertilni wvejee, kterd jsou 2ziskdvina =2
akreditovanych chovil (lihné Habey, vejee COBB 500, ROSS 308). Inkubace vajec probihd ph
37 ° C, vnormélni atmosféfe s 70 % vihkosti. Vitalita embryi je pribéiné Kontrolovina.
Chorioalantoidni membrana je zpfistupnéna voblasti vzduchové bubliny., V pribéhu 5t
minmutové expozice se na choroalantoidni membriné morfologicky vyhodnocuje (pod
stercomikroskopem) rozsah podkozeni cévniho a krevniho systému a zmény v eirkulac: krve.
Testovand substance byla aplikovina na chorioallantoidni membrinu ve své origingdlni podobé
a testoviina na 6 vejeich. Piislu$nd hodnota iritaéniho skére se vyvjddiila jako primér £ SD
z plisluinych stanoveni,
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Marodni referencail cantrum
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1) Stanoveni iritatniho skire (15)

Pro aéely vypotw iritaéniho skare (I8) se vyhodnocuji GEinky testované substance @
stanovuji ¢ 3 Sasové Udaje nistupu prvniho projeve reakee cévniho systému, Urbuji se
fasové imervaly pro hemoragii, eévni vazokonstrikei a hemokoagulaci.

Vipodet
Die modifikované Kalweitovy covnice je stanoveno plisludné iritaéniho skore (I5):

IS= 5. (301-sec H) / 300 + 7. (301-sec V) / 300 + 9. (301-sec )/ 300

H= hemoragie, V= vazokeonstrikee cévy, C= krevni koagulace

Klasifikace ldtek dle iritaéniho skére latky (IS):

kateporie: nulovy- iritant 15< 0,0-0,9=
kategorie: slaby- iritant 15< 1,0-4,9>
kategorie: stfedni -irtant [5<5-89>
kategorie: silny- intant 15 <9,0 21>

2} Morfologicky popis 4 hodnoceni odpovidi krevniho Fediste

Morfologicky ndlez je souldsti celkového hodnoceni iritadniho Ofinku testované laky.
Morfologické zmény sC saznamendvaji dle  uvedeného schématu v tabulee &.1. Stuped
morfologickveh zmén s¢ hodnoti na 4 stupiiové kiizkové Zkdle, v zavislosti na celkovém
rozeahu a intenzit@ iritalni reakee.

i lasifikace die eelkového morfologického nalezw:

0 mnepativni nilez

+  ojedindld, nepfevadujici slabé reakee
—+ mimd , pievaZujici reakce

+++ stiedni reakee

++++ silnd reakce

STATHI ZORAVOTN LISTAY PRAHA
Marodnd referangti cantnim
o kosmatiru

fad




Tabulka &.1: Schéma klasifikovanych morfologickych zmin

Cisclné Morfologicky nilex I
Zmina oznadeni |
nulovil & 0 Negativni nilez il
Vazokonsirikee 1 Zmény pritoku krve vkapilimim plexu bez
plexu pozorovatelné vazokonstrikee ¢ dilatace okolnich
arferiii ¢i vén e
Zastava proudéni v plexu 2 Hemostiza v kapilardch, absence  dalSich
hemodynamickych zmén wetné okalnich arleridlnich
&i venbznich vétvich krevniho Fedifie =]
Odkrveni plexu 3 Nephitomnosti krve a krevnd cirkulace v kapilarnim
| plexu s .
| Kapiliri mikrovyrony 4 Pritomnost  hyperémie, difdzniho krviceni nebo)
I avyieného proudéni krve v Kapilirich a maljch|
N oéviich :
sporadickd hemoragie 5 Ojedinglé petechidlni krvéceni v kapilirich, resp.
- : |malych astfednich cévich
Mimnd hemoragie & Vyznamné rozfifené drobné kapénkové Kkrviceni
{(anjection™-  krevni mikrovyrony) vmalych a
1 stfednich cévich
Vazokonstrikce a dilatace| 7 Vazokonstrikéni a dilataéni reakee malych, stfednich
vitSich cév, parcidlni & a vidich cév, zmény vhemodynamice krevniho!
tplnd  hemostiza, Iyza pritoku, rozsah krevni zdstavy & pltomnost
stiednich a vE&3ich cév krevnich shiukii |
Zmiény mikroprostiedi,| & Konformatni alterace bilkovin vajetného
denaturace ovoalbuminu ovoalbuminu :
MNemasivni  extravaskuldmi| 9 Extravaskulirni krviiceni s charakteristickou
hemoragie, koagulace v morfologii  .siromedkovych®  vyrond, pfitomnost
stiednich arteriich | mensich krevnich shlukd a sraZenin, nepravidelnosti
a vénfich | edvni morfologie (zahuStovani, zied'ovini, ivorba
| krevnich zitek v bifurkacich a deformace vétveni)
| Rozsahld  hemoragic a| 10 Masivni krviceni, silnd lokdlni hemoragie, ndlezy

extravaskuldmi koagulace

temnych skven a  krevnich shlukd, erose velkich a
stiednich cév

VYSLEDKY:

Vearel:

iritacni skdre £ 5D

Morfologické hodnoceni

fiselné oznadeni stupen reakee

VZ-1: Liftingujici sérum hedvibné — roxjasiujici /& vzorku 9802/
04 = 05 0 0

STATHI ZDRAVOTM! USTAV PRAFA
Marmsdni releroncm CENem
fards ovarmelE



Pazitivni kontrola:

0.1 N NaQH
145 £ 1,5 10 i
1 %% SLS
143 + 1,6 7 i
Nesatival _kontrola:
PBS
0,22 = 0,17 1] 0

Haodnoeeni visledki:
In vitro test HET-CAM neprokdzal u vyie uvedeného testovaného kosmelického piipravku
driZdivé Ofinky. Na zdklad® hodnoceni celkového morfologického nilezu a  vipoliu

iritadniho skore sé jednd o negativini  ndlez a testovany vzorek lze klasifikovat jako nulovy
cCni ritant.

Lavier:

Za podminek testu HET-CAM in vitro, ktery simuluje vybrané reakee ofni thing, nebyly
u vyic uvedeného kosmetického peipravku prokdziny draZdivé Glinky.

-l @u_ﬂ,\lﬁ

Za provedeni testu: RNDr. Stanislav JanouSek

Datum: 23.3.2017

STATNI ZDRAVOTMI USTAY PRAHA
Marcdni referendni contrum

o Hosmeditoy



PROTOKOL O ZKOUSCE :
STANOVENI KOZNI SNASENLIVOSTI U LIDi

Zkousku provedlo: Narodni referenéni centrum pro kosmetiku, Statni zdravolni
Ustav Praha, Srobérova 48, 100 42 Praha 10,

Datum testu: 28.2. - 2.3.2017
Cislo protokolu; CTZB 187-486/17-31
Zkousku provedia: RNDr. Hana Bendova, Ph.D.

Zkouska byla provedena dle Zkousky koZni snaseniivosti u lidi (Cosmetic Product
Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1097,
COLIPA = The European Cosmatic, Toiletry and Perfumery Association).

Dermalni draidivost byla testovdna pro: liitingové saérum. Cilem zkousky je
slanovit KoZni snatenlivost zkoufendho materiilu.

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU (TEST REPORT)
TESTOVANY VZOREK (oznaé. VZ)

VZ 1: Liftingové sérum hedvabné-rozjasfujici, 30 mi / Silk Lifting Serum

Vyrobce: Balsamis Apotheke s.r.o.,
8. kvétna 11
794 01 Krnov

Zadavatel: Zdravotni Gstav se sidlem v Ostravé
Centrum hygienickych laboratofi
Partvzénské namésti 7
f02 00 Ostrava

PRIPRAVA VZORKU
VZ 1: Vzorek byl aplikovan bez upravy

POKUSNE OSOBY

Vybér pokusnych osob a postup testovani se Fidi principy  zakotvenymi
v Mezinarodni elické smérmici pro biomedicinsky vizkum zahmujici lidské GEastniky
(CIOMS, 2002). Studie je realizovana se souhlasem etické komise S2U).

STETNI ZDRAVOTHI USTAY
Marodn refesandni cantmm
nro Kosmeatiku



Vybér osob je provadén na principu Gpingé dobrovelnosti. VEichni dobrovolnici
spinili podminky pro zafazeni do studie a za timto Géelem vypinili specialni dotaznik.
Veskera dokumentace o studii je duvérna. Testu se zotastnilo 15 osob.

SOUBOR POKUSNYCH OS0OB

é'?"‘;g;’t:‘:s"ﬁ Inicialy Vék Pohlavi
1 B0 24 M
2 DV 29 2
3 RM | 45 M
L 1 Js 63 M
5 M 22 M
8 JM ] 42 M
7 GP P 54 M
8 =P 62 M
= AT 54 M =
10 Py BT M
i 11 DH 62 B M
12 T 66 =
B PD 56 7
14 Y 50 M
= BJ 58 7

METODIKA TESTU
Siudie zahmowvala:
s jednorazovy uzavieny test (epikutanni test test na volami plose pfediokti)

Jednorazovy uzavieny koini test

ZkouSeny material VZ 1 byl aplikovan v semiokluzi na volami ploSe prediokti.
Doba expozice byla 4 hodiny. Zbytky testované latky byly odstranény oplachnutim a
jemnym setfenim. Ode&et byl provadén v intervalech 30 minut po odstranéni testu,
potd po 24 a 48 hodinach.

Odedel reakci byl provadén podle Systému klasifikace kozni reakce uvedeném v
tabulca .2

Semiokluzivni obvaz; Curatest (Lohman/Rauscher, Germany)

STETN ZORAVOTNI USTAV
Marodn! referandni condrum
oo kosmetiiu




SYSTEM KLASIFIKACE KOZNI REAKCE

Reakce Ciselné hodnoceni
ERYTEM — ZARUDNUTI:

bez erytému

velmi slaby erytém, sotva zfetelny

slabé zarudnuti, tekovité a difuzni
mirné jednolité zarudnuti
silné jednolité zarudnuti

bt N2 OO

plamenné zarudnuti
SUCHOST - SUPINATENI:

bez Supinaténi 0

sucha kiZe bez Supinaténi; vzhled vyhlazeny

a napjaty

jemngé, lehké Supinaténi

e

mirné Supinaténi

W N = O

silné Supinaténi s velkymi Supinami kuZe
EDEM:

edém nepfitomen -

edém pfitcmen +

VYSLEDKY

Visledky reakei jsou uvedeny v pfiloze i |

VYHODNOCENI VYSLEDKU (ASSESSMENT OF RESULTS)

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi v Fadném intervalu odectu.

Na zakladé vysledkl Ize konstatovat, ze testovany vzorek nema za
podminek testu potecial draZdivosti pro KuEi.

Datum: 2.3.2017 a0\
Za provedeni testu: RMNDr. Hana Bendova, Ph.D. | ': vl i
STATNI ZDRAVOTHI USTAV
3 Naradnd raferendn] ceniram

Dre kosmetihas



Pfiloha &. 1

VZ 1 - jednorazovy uzavieny kozni test

Interval odeétu / koZni reakce

E::::'? _3I:II min po skonteni apl. 24 h po skongeni apl. 48 h po sknn_ﬁani apl.
erytém suchost edém eryiém suchost edém eryiém suchost edém
= - 1 0 0 -1 0 0 o 0 5
2 0 0 -0 0 = B 0 3
3 0 0 -1 0 0 o e 0 :
0 0 0o - | o 0 =il=s o 2
5 0 0 -1 0 0 - | o 0 ]
6 | 0 0 - 10 0 o e 0 sl
s 0./ .0 -l o 0 = 0 s
8 -0 0 -1 0 0 = n 0 =
g 0 0 -l o 0 I T -
10 0 0 -1 0 0 S TR :
i 0 0 - T | o 0 ;
= 0 0 -1 0 0 - | o 0 :
13 [1=0 0 - | 0 0 =P 0 :
14 0 0 -l o 0 S 0 ;
5|0 g - | 0 T 0 :

STATHI ZDRAYOTNI USTAY
Maradni relamntnl cenium
pro kosmetiy
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