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tisque potentiel.

2,1 Plan_expérimental

10

e but de cette étude a été de confirmer la tolérance cutanée du produit cosmétique « CREME TATOO REF
G004FR3/1 » aprés 5 jours de traitement consécutifs au niveau du pli du coude chez 10 volontaires.
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Lacceptabilité a €té contrélée par I'nvestigateur aprés chaque application.

Le fait que cette étude visait & une meilleure connaissance de la tolérance du produit étudié et que le risque prévisible
pour les volontaires qui participent a celle-ci était infime, il y a eu une bonne adéquation entre le but de I'étude et le

Cette étude a été sans bénéfice individuel direct, chaque volontaire y participant a été son propre témoin.
Cette étude a été monocentrique, réalisée en ouvert,
La durée de 'étude a été de 5 jours et a comporté 5 visites au laboratoire (30, 11, 12, 33, et 14).

Deltal4

- incfusion

- examen clinique

- détermination de 4 zones sur I'avant-bras droit

- réafisation de 10 strippings sur fa zone traitée et la
zone témoin

- application du produit sur le pli du coude traité

- pliage de I'avant-bras pendant 15 min

- examen clinigue 15 minutes aprés dépliage

2.2 Centre investigateur

Laboratoire COSDERMA

Service de dermatolagie du Pr Taieb — Unité 5
Groupe Hospitaller Saint André

1 rue Jean Burguet - BP 50057

33023 Bordeaux Cedex

tél : 05 56 04 75 40

email : laboratoire@cosderma,com
2.3 Lieu I'investigation

Service de Dermatologie du Pr Tajeb —~ Unité 5
Groupe Hospitalier Saint André

1 rue Jean Burguet
33000 Bordeaux

2.4 Equipe technique
Investigateur :  Pr Alain Taieb (dermatologue)

Technicienne :

Jihen Meyer

Traitement

- examen clinique
- application du produit sur le pli du coude traité
- pliage de I'avant-bras pendant 15 min

- examen clinique 15 minutes aprés dépliage

Début e : 14/04/08

Finle : 18/04/08

OERMA - Hipital St Andrd - Servie
ligne directe : 05 56 94 75 40

G
2% L OB 26 7S

i, rua Jean Burguet - BB
(3 - laboratoire&3cosderma.com




Rapport elude EFOg4

4-1 Information

Linformation demandée au Promoteur devant accompagner les échantiflons a été la lettre d'engagement concernant la
sécurité des produits,

4-2 Identification

Nom du produit Quantité pour I'étude | Nb conditionnements

CREME TATOO REF 0004FR3/1 200 mi 1x 250 mi

4-3 Conditions normales d’emploi

Nom du produit Site et mode d'emploi usuel

CREME TATOO REF 0004FR3/1 ! Application plusieurs fois par jour pendant fa cicatrisation du tatouage

4-4 Conditions d'utilisation pendant |'étude

Nom du produit Site et mode d'emploi durant I'étude

Le pli du coude est strippé par la technicienne, uniquement a J0.

CREME TATOO REF 0004FR3/1 L'application du produit est ensuite effectuée sur les zones strippée et non-
strippée, tous les jours au laboratoire, par la technicienne.

Les conditions expérimentales d'utilisation du produit {site, fréquence, quantité et durée d'application) correspondaient
aux conditions normales dempim Les résultats de cette étude, obtehus sur un echanttllon de la population, sont
représentatifs de la poputation a une plus grande échelle.

Le panel de volontaires participant & I'étude est représentatif de la population susceptible d'utiliser le produit.
5-1 Effectif

Nombre de volontaires participant a I'étude : 10.
Nombre de volontaires dont fes données sont présentées : 10.

5-2 Critéres d'inclusion
Les critéres d'inclusion étaient les suivants :

- &ge: 1Ba65ans,
- sexe: féminin,
- origine : caucasienne,
- phototype (Fitzpatrick) : 13 III,
- critéres spécifiques ; tous types de peauy,
© - utilisatrice habituelle ou occasionnelle de prodtits de soin,
- apte & donner son consentement &crit, lu et signé,
- affifiée a la Sécurité Sociale.

Laboratoire COSDERMA - Hipital S Andrs - SGrf D&:r?"aﬁ‘lr‘gcp Pr. Taieb - 1, vue Jean Burguet - BP 50087 - -
ligne directe | 0% 58 94 75 40 1 0B 26 71 50 03 - boratoire@cosderym.com
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Tous les volontaires ont correspondu & ces critéres diinclusion. Les caractéristiques typologiques des volontaires sont
présentées en Annexe 1,

5-3 Criteres de non inclusion

Les critéres de non inclusion étaient les suivants

marques cutanées au niveau de la zone expérimentale pouvant interférer avec 'évaluation des réactions de
la peau (troubles de fa pigmentation, éléments cicatriciels, pilosité trop développée, éphélides et naevi en
trop grande quantité, coups de soleil...),

allergte ou réactivité aux produits de soin,

prévision de changement du traitement hormonal éventuel en cours,

arrét de traitement 2 base de vitamine A acide ou de ses dérivés depuis moins de 3 mois avant le début de
I'étude,

effectuant ou ayant l'intention d'effectuer un autre test durant I'étude,

a subi une intervention esthétique au niveau de la zone étudiée.

Tous les volontaires ont correspondu 3 ces critéres de non inclusion.

5-4 Contraintes de |'étude

Les contraintes de {*étude étaient les suivantes :

pas d'application de produits de soin au niveau des bras autres que le produit testé,

pas de traltement anti-allergigue, anti-inflammatoire ou par des spécialités 3 base de vitamine A acide ou de
ses derivés pendant I'étude (si nécessité thérapeutique : sortle d'essai envisagée),

pas de changement du traitement hormonal en cours,

conservation des habitudes de soin,

description de toute thérapeutique entreprise au cours de Iétude et de toute déviation {en particulier
concernant les conditions d'application et les contraintes).

Toutes les contraintes de I'étude et les conditions expérimentales d'utifisation ont été respectées par les volontaires
(Annexe 2).

6-1 Calendrier

Début Application du produit
Jour i s
Jo . Dellal
Kélection des volontaires : X
Attribution n® des volontaires i X
Information volontaire ! X
Consentement éclairé signé * l X }
Critéres d'évaluation X
Stripping X
Application du produit :i’"""'""'""""""'""'"'Pé't"t'é't'é'c'ﬁ'ril'éiéh'ﬁ'e"'a't]'IéBb'r'ét'o’:’r'é'"
Observance :

La durée de I'étude a permis de confirmer la tolérance du produit étudié.

* Un double du consentement de participation a été remis aux patients le jour de Ia visite dlinclusion pour ['étude.
L'original a été conservé par |'Investigateur.

Laboratgire COSDE

"

RIMA - Hagital St Andrd - Serviee Dermatologie Pr. Taizb - L, rue Jean Burguet - BP 50057 - 33077 Bordeaux codex
ligne direcie © 0% 56 94 75 40 - Fax : 08 26 71 50 03 - laboratoire@eosdana.com
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¢__ Principe et biblioaraphies

rmation de la tolérance cutanée au niveau de la zone expérimentale a été réalisée par 'Investigateur suivant une
ethodologie ayant fait I'objet de nombreuses publications, dont :

ntr test in a_cosmetic produ fefy su tation program, 3.Toxicol.Cut.Ocular Toxico, Jackson E.M, &
Robillard N.F, 1982, 20, pp.117-132 :

¢___Contrdle clinique

Les zones ont été réparties de [a maniére suivante au niveau de chague-pli du coude

Zone 1 ; zone strippée traitée recevant le produit de J0 3 14
Zone 2 : zone strippée contrdle ne recevant aucun produit

Zone 3 : zone hon strippée traitée recevant le produit de 10 & 14
Zone 4 : zone non strippée contréle ne recevant aucun produit

L' Investigateur a réalisé visuellement de J0 & J4 un examen au niveau de chacune des 4 zones de peau des plis du
coude, avant puis aprés les 15 minutes de remise en extension de l'avant-bras.

+_ Critéres d'8valuation

- Signes cliniques
| E
Description j Code laboratoire intensité aspect note
’ 1 i T
Erythéme E 5
i i H N
B | : i . 1Bgére = 1
Oedéme } Oe . - échelle ordinale en 3 points : | - érythéme ; . modérée = 2
— ! " *  légére +  diffus i . sévére = 3
L | : *  modérée *  ponctué ‘ . diffus = d
Dessechement D I *  sévére +  périphérique | *  ponctué=p
i ; : . périphérique = peri
Coloration C ; ;
; - échelle ordinale en 2 points : E
Vésicule, papule | Vv, Pa i1 & 2 vésicules, vésicules en ; . laz=1
; nombre > 2 i i . nb>2=2
PR ’ . ‘ : e e e e
Bulle, ¢croutelle | Bu, Cr i - décrites - si déctites = 2

6/15
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¢l Investigateur a noté tout signe clinique, sa localisation, sa durée, son délai d‘apparition par rapport & Fapplication du
# produit, sa fréquence, son intensité, son évolution, le traitement médicamenteux éventuellement entrepris. 1l a établi le

caractére habituel ou inhabituel du signe dinique, en questionnant e volontaire sur ce qu'il observe dans la vie courante,
tors de I'utilisation de produits similaires.

- Sensations dinconfort
i
Description Iabgl?adtiire : intensité note
Echauffement Ech '
Picotement i Pi . . .
=+ - échelle ordinale en 3 points ; . légire = 1
Prurit Pr ’ Eégérf: . . modérée = 2
/Sdémangeaison) ! : :g::g?;ee ; . sévire = 3
_ Trallement | T
Briiure Br ! i

I a noté les sensations d'inconfort décrites et les a comparé a celles retranscrites quotidiennement par le volontaire dans
sa fiche d'évaluation personnelle,

¢.__Résultats et interprétations

Tous les volontaires ayant au moins fait 'ebjet d’un examen post-inclusion aux dates prévues ont été pris en compte pour
I'évaluation de I'acceptabilité cutanée.

Llnvestigateur s'est prononcé sur Fimputabilité du produit concemant les réactions obsetvées {signes cliniques et
sensations d'inconfort) : imputabilité nulle, douteuse, probable, manifeste.

Il a conclu alors en terme de trés bonne, bonne, moyenne ot mauvaise tolérance cutanée, selon la grille
d'évaluation suivante qui tient compte de I'imputabilité du produit dans les signes cliniques et des sensations dinconfort
décrites par les volontaires.

Tolérance % de volontaires présentant des signes % de volontaires présentant des sensations
cutanée clinigues imputables au produit & tester | d'inconfort imputables au produit 2 tester
Trés bonne 0% 0%
Bonne 0% - <25 %
: <10% +/-
Moyenne e ey i 4l s
0% 25350 %
z 10% +/-
Mauvaise : - P
j 0% > 50 %

En fonction de la nature et de Iimportance des signes cliniques ou des sensations d'inconfort observés, le produit peut
cependant étre déclassé ou surclassé par rapport 3 la présente grille d’évaluation.

Les signes cliniques ou les sensations d’inconfort ont été exprimés de facon descriptive en terme de pourcentage
de volontaires chez qui ils sont observés.

Laboratcire COSDERMA - Hbpital 5t Andeé - Service Dermetologie Pr. 7115

gne directe : 05 56 94 7540 - Fax : 08 76 71 30 03 - laboratnired

COSgRma.com
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Z-1_Copfirmation de {'acceptabilité
Les données individuelles de linterrogatuire des volontaires et de Fexamen cliniqus sont jointes en Annexes 3-1 & 3-4.
/ Les résuitats sont présentés dans ie tableau ci-dessous
S Types de signes |- - ‘ O
. cliniques observés . Nb de” Nb de
Nem du produit Temps imputables av. | volontaires voloptaires
produit testé - .
CREME TATOO REF 5
Deldald: Aucun : 4 Aucuneg : g
0004FR3/1 ® ; “ ‘ :

Dans les conditions expérimentales adoptees et cnmpte tenq. ctes gnlles d’évaluation établies par le
Iaboramire, le produit « CREME TATOD REF 0004FR3/ 1» présente une trés honne talérance cutands.

Signatures et dates ;

W>

Fa

I Pr Alain Taiely (Bermatologue) Jihen Meyer

N { Investigateur - Assistante Clinique

Jérime Asserin - ) Cyrielle Cantener

Directeur d'dtude Responsable Qualisé

shevarowg COSDERMA -

gt - 8 5%

Laboratolre COSDERMA - Hagial $t f:mm - S
ligne directs ; (

o

ie P Taieb - 1, rie Jean Burguet - BP 500
- Fa¥ 08 26 71 55 93 - Iaboratoiredicosderma.com
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Annexe 1
CARACTERISTIQUES TYPOLOGIQUES DES VOLONTAIRES
/ Vofontaires ; j
' - Age ‘Type de peau sur fe
' ) (ans) Sexe 5 Phototype* ; corps
Réf, Nom/Prénom ! o
1 © TRON/D 55 F It ~ normale
2 BONN/A 60 F I normale
3 | KRIC/M 52 F I sensible
|4 GARC/M 40 F 11 sensible
5 MAUP/A 52 F ‘ I ___sensible
6 DESS/M 58 F | II . normale
7 YAGH/L _ 39 F 5 II ; sensible
8 SAIN/C . 40 ; F I normale
9 SAVI/A 21 F I ~ normale
10 GIAC/C 43 F 5 11 | normale

Légende: F= fBminin / M= masculin

*phototype selon Fitzpatrick, établi sur le principe d'une premitre exposition de 30 3 40 minutes au soleil aprés
Ihiver ou une période sans exposition d'une durde dquivalente :

TYPE CHEVEUX © PEAU EPHELIDES COUPS DE SOLEEL L
I ; roux laiteuse b ! brggggginr:ul
hi ‘ blends ' claire Lt _ : bmﬁfﬁ;:?gger
v i bruns mate ! o bronzag:lrJ_r]aaAt? Té”ﬂr
v : r;c:‘{érsuest noire 0 0

7 - 330623 Bordesux cedex 1015

Laboratolre COSDERMA ~ Hapital St André - Service Dermatologie B Taieb - £, rue Jean Burgust - BP ¢
tgne directe 1 05 56 94 75 40 - Fax : 98 26 71 56 03 - laboratoireGcosdern
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Annexe 2

CONTROLE DE L'OBSERVANCE
Respect des contraintes d'utilisation

Déviation : aucune

Contraintes d’utilisation Nombre de Pourcentage de
(10 résultats exploitables) volontaires volontaires

Zone d'application : pli du coude

10 100 %
Déviation : aucuna
Fréquence d'application au laboratoire ¢ application tous les jours

10 100 %
Déviation ; aucune :
Durée d'application au laboratoire : 5 jours consécutifs

10 ; 100 %
Déviation : aucune
Pas d‘application de produits similaires a celui teété sur la zone
expérimentale. 10 100 %
Déviation : aucune
Pas de traitement anti-ailergique, anti-inflammatoire ou par des spécialités
a base de vitamine A acide ou de ses dérivés pendant I'étude - pas de :
médication pouvant interférer avec I'étude. 10 i 100 %
Déviation : aucune
Pas de changement de traitement hormonal pendant I'étude, i !

10 1 100 %

toire COSUERMA - Hipital 5t A

Dermstoiogle Pr. Tal

gh ~ 1, rue Jean Burguet - BP
Hane directe | 05 58 94 75 40 - Fax @ 08 26 71 50 03 - aboratoire@cosderm
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Annexe 3-1

ACCEPTABILITE
Examen cutané : signes cliniques et sensations d'inconfort
Zohe « CREME TATOO REF D004FR3/1 » strippée 3 10

Volontaires . j :
] ; : | . Imputabilité
Réf i Nom/ | Jo i | h ») 13 J4 du produit
* | Prénom ‘ »

1 ' TRON/D RAS ‘ RAS RAS i RAS ras

2 BONN/A RAS RAS RAS RAS . RAs

3 | KRIC/M RAS me Tms L ms 1 s

4 | GARC/M RAS s w0 ms | ms

5  MAUP/A RAS RAS RAS RAS | R
-

7

8

9

| DESS/M RAS | RAS | RAS RAS |  RAS

| YAGH/L RAS .~ RAS 1 RAS | RAS ., RAS
. SAIN/C RAS RAS RAS | RAS | RAS
| SAVI/A RAS RAS | RAS | RAS | RAS
10 | GIAC/C RAS | RAS | RAS RAS i  RAS

t i ]

; ; ; : ; : : ; :

Légende : f = pas de signe clinlgue jugé imputable au produit testé
RAS = rien a signaler '

7 - 33023 Bordosuy cedex 12/15
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Annexe 3-2

Examen cutané : signes cliniques et sensations d'inconfort
Zone « CREME TATOO REF 0004FR3/1 » non strippée

ACCEPTABILITE

| Volontaires | | : o
Ref,  om/ 10 1 .2 I3 u I;T:p:rt:g::i':e
1 TRON/D  RAS RAS RAS RAS RAS o
2 BONN/AK  RAS RAS | RAS RAS RAS -/
3 | KRIC/M RAS RAS | RAS RAS RAS -
4 GARC/M RAS RAS RAS RAS RAS o
5 | MAUP/A RAS RAS RAS RAS RAS o
6 . DESS/M RAS RAS RAS RAS RAS ./
7 YAGH/L |  RAS RAS RAS RAS RAS o
8 | SAIN/C |  RAS RAS RAS RAS RAS ]
9 | SAVI/A RAS RAS RAS RAS RAS |/
10 | GIAC/C RAS RAS RAS - R
Légende : / = pas de signe clinique jugé imputable au produit testé
RAS = rien a signaler

Latioratoire COSDERMA - Hopital St Andra - Service Dermatolodgie Pr. Taleh - 1, rue Jean Burguel - BP 5005
ligne divecie © 85 56 94 75 40 -

7 - 33023

Faw (38 26 71 50 03 - laborateire@cosderma.com
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Annexe 3-3

Examen cutané : signes cliniques et sensations d'inconfort

ACCEPTABILITE

Zone témoin strippée 3 J0

Volontaires ‘
! | ; "y
RSF. E P':g:]o:; 0 n 32 13 J4 ;I;Txp:::g::;:t;e
1 | TRON/D RAS RAS | RAS RAS RAS
2 | BONN/A RAS RAS RAS RAS RAS o
3 | KRIC/M |  RAS RAS RAS RAS Ras 4
4 | GARC/M RAS RAS RAS RAS RAS
5  MAUP/A RAS RAS RAS RAS RAS -/
"6 | DESS/M RAS RAS RAS RAS RAS o
7 | YAGH/L!  RAs RAS | RAS RAS RAS  /
8 | SAIN/C RAS RAS | RAS RAS RAS [
9  SAVI/A RAS RAS | RAS RAS RAS ./
10 | GIAC/C |  RAS RAS | RAS RAS " RaS i

Légende : / = pas de signe clinique jugé imputable au produit testé

Laboratoire COSDERMA - Hopital 5t André - Service Dermatotogie Pr
ligne divecte | G5 56 04 75 40 - Fax ¢ OR 28 71 50 03 - laboratoire@cosdarm

RAS = rien a signaler

figh - 1, rue Jean Burguet - BP

38}

L TEATT Dheveeds s o evnedonse
57 - 33023 Bordeauy codex
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Annexe 3-4

ACCEPTABILITE

Examen cutané : signes cliniques et sensations d'inconfort

Zone témain non strippée

Volontaires |
Rét. ;:2::; 41 30 n 12 33 4 ‘c';:l":fgg:j‘i':e
1 | TRON/D RAS RAS RAS RAS . RAS [
2 | BONN/A RAS RAS RAS RAS | RAS [
3 | KRIC/M RAS RAS RAS RAS | RAS . [
4 :GARC/M RAS RAS RAS RAS | RAS
5 i MAUP/A RAS RAS RAS RAS | RAS .
"6 | DESS/M RAS RAS RAS RAS | RAS T
7 | YAGH/L RAS RAS RAS RAS . RAS T
8 | SAIN/C RAS RAS RAS RAS | RAS Ny
9 | SAVI/A RAS RAS RAS RAS | RAS ¢/
10 | GIAC/C RAS RAS RAS RAS | RAS e

Légende : [ = pas de signe clinique jugé imputable au produit testé

RAS = rien & signaler

Laboratoire COSBERMA - Hopital St André -

Service Dermatelogie Pr. Taleb - 1, rue Jean Burgizet - BF 50057 - |
ligne divecte 1 05 56 94 75 40 - Fax 1 8 26 71 58 03 - eboratnire@onsderma.

aux catlex
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