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DL 50 PAR VOIE ORALE CHEZ LE RAT

TESTS DE TOLERANCE CHEZ LE LAPIN

-~ INDICE D' IRRITATION OCULAIRE
= INDICE D'IRRITATION PRIMAIRE CUTANEE
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Centre de LYON - LES ONCINS :
e (FIRM) -

i/ TOXICITE AIGUE, PAR VOIE ORALE, CHEZ LE RAT

lans les conditions expérimentales adoptées, le produit Atudié peut Btre considérs
omms OEZPOURVL DE RTSQUE TOXICOLOGIOUE (DL 50 : > A 20 g/kg).

(selon Journal Officiel)

- IMOIZE D IRRITATION OCULAIRE SUR 6 LAPINS

- Produit étudié & 1'état pur SANS RINCAGE ............... 11,83 = IRRITANT

- INDICE O° TRRITATION PRIMAIRE SUR 6 LAPINS

. Procuit dtudié A 1'état UE...........................q.... 8] = NON IRRITANT

Fait ¢ SAINT-CERMAIN-SUR-I, 'ARBRESLE, le i
4 Mai 1377

PRI TSIE N

705291

TesT sussTance (PRobutT erunie) : (NG _

§/ ORAL ACUTE| TOXICITY IN THE RAT ‘

Under the expbrimental conditions obtaining in this trial the test substance showed
NO TOXICOLOGIEAL RISK. (LD 50 :7> at 20 g/kg).

(following the “Journal Dfficiel de le
Républiqua Frangafsa")

. ]
- INDEX _OFi DCULAR IRRITAT (OM

. mcawnmrnm tested undiluted, no rinse.

+ 11,83 = IRRITANT

= INLEX OF | PRIMARY CUTANEOUS IRRITATION

. Substahce tisted undfluted .. 0 = NON TRRITANT
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A la demande de la Scciété UGINE KUHLMANN, nous

avons réslisé sur le produi't_'lles tests suivants :

- Détermination de la DL 50 par voie orale chez le Rat.

- Evaluation de 1'indice d'irritation cculaire chez le Lapin.

- Evaluation de 1'indice d'irritation cutanée primaire chez

le Lapin.

Company Sanitized. Does not contain.TSCA cBl



1ére PARTIE

1 - PROTOCOLE EXPERIMENTAL . : .

11 - ESFECE ANIMALE

iu souche OFA {Sprague-Dawley} de qualité SPF, provenant de

IFFA CRECO (Les Oncins 69210 L'ARBRESLE).

O

1'6levoge

12 - VAINTEHANCE

Lius walimaux sont waintenus en cage de 5 au maximum, dans les
mémes conditions da staoclation (cage de dimensions 43 x 30 x 18 cm. avec
litidrs constitifio par de la sciure stérilisée et dépuussiérée) et de

aiiment SOURIFFARAT) que celles de 1’é€levega. Les lots sont

-~

nourciture

censtitugs 2 jours avant le traitement. Les animaux sont soumiz 3 une
dilte hird-iqua de 20 heures environ avent l'intubation puis regoivent dés

lers rourriturs et eau & volenié.

13 - TRATTEHERT

Lez animeux nnt regu le rnnu:»n tal quel par intubstion gastrique.

14 - DEROULENENT DT L'ESSAI

nréliminaire & €té réalisé sur 4 onimeux per ok, eux

4
g/he.

Curpte lenu ges résu.ints obtenuz, les doses rete~ucs pour

Tinllif ont &%8 de 12, 14,8, Lw\u. 20,8 g/kg administréns 3 des

tles + 5 femelles), excopté aux doses do 12 et 14,4 gikg
)

1 - EXPERIMENTAL PROCEDURE

11 - TEST ANIMALS

OFA rats (3prague-Dewley derived) of SPF quelity bred by
IFFA CREDD {Les Oncinas 69210 L*ARBRESLE) are used for this study.

12 - HUSBAHDRY

All animals are kept in groups of 5 in cages measuring 43 x 30

x 18 cm on sterile dust free sewdust. Food (SOURIFFARAT) and water are
frealy available. These conditions are the same as those in the breeding
centre providing the animals; 2 days before the stasrt of the experiment tho
animals are placed in their respective groups. They sre fasted for 15 hours

before intubation with the test substance.

13 ~ TREATMENT

The enimals receive the test substance undiluted by gastric intudstlon.

14 - ACMINISTRATION OF TEST SUBSTANCE

A preliminary test was performed on 4 animals per group at

dose levels of 1, 3 and 8 g/kg. o
According to the results of the nna~w5»3w1< test, thwe following

dose levels were chosen for the second trial : 12. 14,4, 17,3, 20,3 [ANE

They were administered to groups of 10 rats (5 males and 5.femalee ger

arotp), except at doses of 12 and 14,4 g/ky (2 malee and 2 females per

groap).

Company Sanitized. Does not contain TSCA cBi
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15 - OBSERVATIONS

Les animsux sont obsurvés durent les premidres heures d'intubstion

ct pendant 14 jours.

The animals ere observed during the first hours after intubation
and then for the 14 deys which follow.

Does not contain TSCA CBI
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ESSAT PRELIMINAIRE
TOXICITE AIGUE DU PRODUIT[_].

Espéce animale : Rat

Voie d'administration : Orale

Produit administré : produit pur (liquide jaune)
Véhicule utilisé : / ' :
Jeling des animaux a 1'administration : 22 heures

|-
|

- Nombre d'animaux par cage : 2

- RESULTATS
Administration Animaux Mortalité cumﬁ] ée
Vol }Conc. | Dose Poids fHbre] 1 | 2 | 1 | 2 | 4] 7 |14 %
ml/kg % g/kg g H dJ
' d 125 2 oo |d|o 0
/ 1 Q 136 |2 o tofo}o 0 C %
.f d 129 2 oo jo°~ o
A e/
/ 319 131 |20 oo 0 0 %
¢ 129 |2 |o o c 0
9 . 0 %
/ g 125 |2 0 0

Comportemesnt normal.

- Company Sanitized. Does not contain TSCA CB}




705221 - oos

ESSAT DEFINITIF

TOXICITE AIGUE DU PR’GDUIT_J .

Espéce animale : Rat

Voie d'administration : Orale

Produit administré : Produit pur (liquide jaune)
Véhicule utilisé : / ' _

l - Jeiine des animaux & 1'administration : 16 & 18 heures

—

1

Nombre d'animaux par cage : 2 ou 5
RESULTATS

Administration Animaux Mortalité cumulée
Vol |[Conc. Dose .Poids Mbre} 1 z 1 2 1 4 7 114 %
mli/kgl % 9/kg g H J
P P d 208 2 1o |o |o |o {o-|o |o 0 %
9 151 2 0
o 14,4 g 188 2 o |o |o o jo |o |8 0 %
: : 9 127 2 o |o o o {o
> 17.3 @ 132 5 o |o Jo 0 o 0 ¥
. 9 127 5 0 0 0 0 0 0 5!
/ 20,8 g 126 5 o |o }oO D- 0 {0 .D_‘ 0 %
9 128 5 a 0 0 0 0 0 0

DL 50 :7a 20 g/kg

| Tompany Sanitized. Does not contain TSCA CB{
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SYMPTOMATOLOGIE

Absence de modificatibn de comportement

14,4 g/kg

30 minutes : aucune anomalie

1 h : apathie profonde de tous les animaux

7 h "+ méme comportement

J 1 : congestion nasale

17,3 g/kg .

HS mn & 1 h : 6 animaux : démarche titubante, prostration

7 h : démarche titubante

J 1 . : congestion nasale. diarrhée.

20,8 g/kg

15 mn & 1 h : catalepsie. Reflexe de retournement négatif gur

5 animaux. Convulsions  tonigues sur 1 animal.

h méme état. 2 femelles avec paralysie ilasque.
1 : catalepsie

J 2 diarrnée. Congestion nasale.

\
anitized. D& not eon\ain f\§CA cel
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RODUIT [test substance]
jode d'application [method of instillation} :

; TEST D'IRRITATION OCULAIRE CHEZ LE BAPIN - wesurats
(OCULAR IRRITATION TEST IN THE RABBIT - AESULTS ]

0,1 ml/animal de produit 3 1'état pur (sams ringage)

EVALUATION DE LATTEINTE A ¢
(EVALUATION OF EFFECTS) 1 H J 1 J 2
e R N R R P I N B R R E O P S R g g
Ne of rabbils % foo | |w |0 | ®fjw | @ ojo|o |® o SiI5lsin|
1. AJ Chemosis i o o s s o | 4 e o . , P ;
w < (Chaemosis) o4zt f2 F2qr itz f2 v q2 et P g0 ot
E —>,; - B/ Larmoiement ' 0-3 111 olo 4 .1 ololilatlo folo o jolc
co (Discharge) - ' 210
23 ¢/ Enanihéme conjonctivai
= P | -
g 2 (Enanthema) c-311]2 12 |21 |1 1411 {1 111 11 111 1 1iCc 10
oo ; i
(A + B +C) x2 (max. = 20) gsig liolslals tslale |6laijs ta2 s 2302
REFLEXE FHOTOMOTEUR DIRECT 1 R x . x
DE LA PUPILLE (§) : N | y ! ‘ a N
DIRECT PHOTOMOTOR REFLEX OF PUPIL NTINTINT L NN N NN CINT DRGEN IN PN EN N NN ] N
Degré de congestion -1 .- - -
(Congestion) 0-2{111 {1 110 |1 U‘ 010 pjofo jojCc {0 {02310
X8 o {max. = wi{slis s |s5{o(s folo o |ojo |o J0o ;0 |0 0§D 1D
) (§) N = Normai (norma) / R = Ralanli (reduced) / Nui {no refiex) _
A/ Degré o'OPACITE R R
{Opacity) 0o-4]l0lo lo o jo.jo J0O {0 |0 ojofo jojo |0 |0{0 1D
B/ Suiface atteinta $-4 .
(area ailectad) p 0 0 0 8] 00 |0 o3 |10 10§00
" AXBXS5 (max. = 80) { O ciolo lojo lo lojofo {0 5 {0 O O 1 C
<€
]
W W |7 uLCERATION
& (Ulceration) oio o fojo o Jo {0 |0 oflo Jo 0 {0 {0 {010 | O
[5 &7 N
Sudace alteinta I ) ,
{area aflected) "R VAN VA VARR VA VA VAR VA VA 14 YR VARVER VIR VAR AR VARV /
GRANULATION :
7 (@ranulation) - g{oc {0 {00 {0 {0 10 O gio_o 100 o |00 tC
Suiface alteinte
{area aliectad) PR VR 2R VR IVIR VIR VAR 2N VAR VAR VAN VAR VNN RN VA /N RN TN
Indice diniation ocuiaira Individuel 1O} | 1 B
Individual ocular irritation score {max. : 116) 13113115 [ 13} 4113 }8 4 664 414 214641210 2

OBSCRYATIONS

- injections circumcornéales

. injections circumcornéales + congesticn de 1'iris

% myosis permanant avec conservation du réflexe

T

LY

photoroteur direzt.

- 54 s nL F s ¥ G P T
‘x SCOAE MOYEN PAR ZOHE Conj. -|‘ HIE -:' Carn Conj. -+ i Com conj l [i] ‘ Com
hiCen SCORE FER ZONE 7.67 | 4.17] o.00] 5,33 0,00 0,00 | 2,33 | 0,00 0.0
- e ) . _ i i
iN2ICE DIRRITATION OCULARE s - I . r.m_,.___:;
oM | 11,83 | 5.33 |23 i
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NGO
705221 518
4 TEST DIRRITATION OCUBLAIRE CHEZ LE-LAPIM - resuirars
! - , - ‘ ' :
' - (OCULAR IRRITATION TEST IN THE RABBIT - RESULTS }
ODUIT {test substance]
>de d'application (method of instillation) : 0,! ml/animal de produit & l'&tat pur (sans ringage).
EVALUATION DE LATTEINTE A ¢ - : -
» ~ (EVALUATION OF EFFECTS) J 3 J &4 J 7
' No des lapins.: el leslnjol=] o) ls jin |0l o e <r- v | o
o No of rabbits S R I S Bl I g B [ B P P R R R
~ | A Chemosls ) 4 ) 1.
< (Chasmosis) - 0. 4 4141041 0.l.0 {1 {00 40 olojo. jojo jo jo |0 }@
> > -
== B/ Larmoiement ; _
é g Discharga) : o-3]0{0}0 01040 D0 {0 0|0 [0 oo |0 0 |D ]
83 G/ Enanthémsa conjornclival :
-3 » ~
g Z {Enantieinc) 0-3]| 04§00 110 |0 00 |C 0|0 |0 0 {0 |C 0
DO
(A+B§-C)x2(max.=20) 2{0 42 210 |2 0}{0 |0 olo o Jlojo o (02 {0
ééFLEXE PHOTOMOTEUR DIRECY
DE LA PUPILLE {3) . wlin N : el ! N
DIREGT PHOTOMOTOR REFLEX OF PUPIL { NN NN N N-v NN NN - N HOogN N
Degré de congeslion C :
(Congestion) o-2({0}0j0 l0j0 (0O 0|0 0 0 {0 |O gio 1 (ot o ‘
X 5 (max. = 1) { 0 {0 |0 |]O]|O |O 0,0 |G olo lo joio o i0 (O O
) ) » . (§) N = Normal {normal} | r = Ralenli (reduéed) 1 sl Ino reilex) ‘
AJ Degré d'OPACITE 1 : i . B :
(Opacity) O -41 01010 o9 : 0 0|0 }0 0jo0i{o olof{uo 010} 0
B/ Surlace alleinla . 4 ! . '
(area affected) t-4l0j0j0o|0;0]0(0]010]0 gf{olnjolojojo] o
o < AxBXx5 max =80 folojo |o]ojo Jojojo}0j0}0 03010 10,0, ¢
3 & 1T GLCERATION 1
5% (Ulceration) 010 0 }{o 04030 o{n 0
20 .
Surtace atteints a-d i /717 1/ YR WAV /17 1/ / 7/ / / ;
{area aitected) !
GRANULATION ’ .
- (Granulation) ofofo|ojofo jojaio|0jD0 140 09 oo g
Surlace alleinle , ’
(araa alfectzd) a-d /v/ S WA 4 B VAR YA VARV IV /7 /
Indics dimtation oculaire Individuel 10} 1o 5 1o 1 !
_Individual oculac irritation score {max. : 1i0) - 0|2 210 42 oo o jojo o fo 9 ‘ 010 io 0
OBSERVATIONS Aucune autre snomalie n'a &té relevée.
S ‘ n B v e - - T 0l i- is T Com
.jSCORE ROYEN PAR ZONE Conj. + lris ~ll- Corn. Conj. + lris -lr Corn. % Cunj. + iz + Com
. IEAN SCORE PER ZOME 1,33 | 0,00 | 0,00 0,00 ‘ ¢ ,ODl 0,00 5 0 ,OO! 0,00 ! 0,00
INDICE DARITATION OCULARE - T ;e T
4 EN 1% bo3 ) P -
. MMOYER o 1o io1.33 | -] -0.00 ! % w,00

n TSCA CBl
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D'aprés les résultats obtenus dans les conditions expérimentales adaptées,

on peut classer arbitrairement le produit référencé :

elon le baréme précité (Kay et Calandral.

RECAPITULATION DES DIVERS IOM

TEMPS APRES L"INSTILLATIONW
1 hesure J. 1 J. J. 3 " J. 4 3. 7
PRODUIT A .
L'ETAT PUR 11,83 5,33 2,33 1,33 0,00 0,00
(sans - (I0A)
ringage)
Indice d’'irritation oculaire aigue (IDA) .uuuivesereerensecns. = 11,83

Indice d'irritation aculaire moyen (IOM) aprds 4 jours .....

APPLICATION IRRITANTE

-

Les anomalies qui ont &té chservées 1 heure aprés 1l'instillaticn

sont bénignes, réversibles dans l'ensemble aprés 24 heures de contact, et

fréquemment relevées avec ce tvpe de produit. En particulier aucune opacifi-

cation cornéenne ou présence d'ulcération n'‘a été constatée.

Ainsi,
pratique courante et du risgue accidentel

expérimental retenu,

si 1l'on tiernt compte des

or peut conclure gue

conditions d’utilisaticon dans la
encoury, par rapport au protocole

ce produit ne provogue pas de

lésion oculaire pathologique significative.
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*P8UOTITRUOI-JTE ST N0y Tewjue aiyL
TPE3@aI] BQ 03 [BWIUR BY3 40 WORG BY3 MOTE LOTuM 5837ASD BuruTea3esa ug
MO W GLE X 0vS X 009 Busansesw safes> Tenpratpur UT 368y 3R SITGGes ay)

STVWINY 40 JONVNIINIVW /Z2°2

*38N J04 Dajoares sae SUOTBAT UTYS j0 sulrs INOYITM STRWTUR

Aystesy >a:c..mﬁmn-n;:mumun pue sjisojewoxAw jsuteBe pateurnowa uasq aary

ITEM Aay3 pue 3583 B4y} 40 3de3s By3 te 3 5°¢ pue By g'z Laamjeg ySTom
Asy) -1e123 yave 404 pasn 8ar BITQIRI BITYM puwILE] May ouyqre orew 9

-

STVWINY WINIWINAXS /L2

10201084 TYININIYIGKS /2

TUPNE BUI UITM 30P3UDD UT SuTewss 37 awlj o y33ual ayy
PU@ ULOTIRIIUB0LOD S3T ‘aourIsgns 3sa3 syj uodn spusdap upTleITLIT ayy

*uop3@or(dde jo mu:o: vz UIY3IM sJeadde pue 3aejuco Jo

UT0d ay3j je pasiTessl &F UOT3I0GaZ GG ‘u0T30eal oT3us0y3in snosUTING

Al0jewuet juT LB ssned *UGTIBOTTdde aT3uTS © Y3Im ‘YoTum SAdUL35aNG

8SCY3 BJe SIURITIIT AJUTJd -sauEjsgns 3883 @ 3o uojieajrdde sy3
wosy BuplTnsas uofjes Faa7 Asewtiad ays SUTUIAlaAp 07 Pasn €T poyjaw sTy)

3AI133r80

(£2/9/$ puo 14/8/12 Jo
sar0dunty enbyiqndpy vy op 122038f0 1ouanop oy3 Buamor10f)

11€98vd  3HL NI NOILVLI¥Y] SNO3NYLIND  AYVWIYd 40
X3IANI  3HL 4O NOILVNIWYILIQ 3HL ¥04  1s3y

STTUTUE T an

STE T AT omretoy
UOTRUBIUOD @ BITOG LD JTOS ‘Wl GLp ¥ 0vS X (N9 @ SUOTSuLUTd &R BT TARp
~IATPUT BBY0 UB 3105 'BEIJOWITY 18307 un suep snuajutew FUCs suTde[ as

NOTIVINIUIGY 13 NOIlYINAvLS /2°Z

"8agUesN] SUOTSPT sar(eniuanad,p Suejuss
-g1d xnewiue sap YOTIPUTWTITH saade sguuoTidalas 31as 8soj2woxfy 1 32 sLo7
~-182n83s52d @1 6I3U03 SUTBDBA ‘Tessa,l ap 3nggp ne 3y g 5’z 8p 3uessd
"9STOPURTHZ-09U 8OBI BP 3B PIQU BX38 8P (38533 avd) soulgre su 21 G

nmead ot

98Ae 3027000 uB BSTW 3s3 at1? tanbal juepuad scwry np 3a3 uoT el uasuon

€S 9p ‘33TPN3y 80URYSANS BT 3P sanjau e ap puadgp snua3go wotje; juat,q

"8ltojruweT4uY autBrlo,p 38 3o@3uUcH p juted ne o9s3[

-Qdat 'sadnay pz say sueg juessteldedde 30bi3iI3oy3ao &3URIND UGTO0ET Sun

‘enbtun Uoyjesiicde aun egade ‘juenbonaad 8JURISGNS 83IN0T *(JLeny.aaT
Aaowiag) «BIFRWTIg jueltaay, Jed euBysgp Y0 -8du23sqns Gun,p &l TewTad
UGTIeITIIT, P §3Toeded BT Jeuturalap anod agsjlian 3sa apcyipu 8333)

(24/9/5 np m 720
avd meN&Eeu Nm\v\mw np 1920240 1pumop a9 :onc\

NIdVT 37 Z3W2 3d1vWiud JINVLIND
NOI1V1IdYI,a 321aNI,T 3a NOILVNIWY3L3Q V1 dn0d 1S3l

AI1d¥vd 2a¢ .

' Company Sanitized. Does not contaln TSCA CBI




UROLTI0D wnynigy 94z fo Ry
~rmauwrad ays puo waye ayy fo uoirgvapiy oyg 2gvdauy Aayy aouzs uiys
i3 433N 300300 uz yonpoad oy3 desy of pasn sav seyoged sarsnioop (z)

Danyirun pajsen souvgeqrs ()

"BPTM uw gy Japsoq snodod

SATESUDPR LR U3ITM J33EWEIP UT wu 2Z ST yojed ATSN[930 sTYL *o13L871e uou

3
(g}
FUR SAISSYPe €T YSTYM (J0Y 1S3ILOWY3COIN) UYSITd ® YITM UTHS Byl 03 3xXeu

30910 UY prey eae. [eTJajww 35683 8Yy3 Y3 pajeuSaddwy salenbs aznel 8yl

"jueid

481 PAT4TI€IS UOU BY3 uo I8Y30 BY3 Pue ‘PaTifJaeas uaag sey LOfyM HURT 3
W3Ta ayg uo pooerd sy saenbs aup *ufys 8Y3 Y3Irm 3023U0D UT aQ 03} 2DeIINE
843l 03 pay(dde s} (wioj PEADIT UT 4T TW §°Q) 3anpoad 3883 8yj 4o | g°g
*azZned j0 SSSUNITY3 JNoy 30 pasadwoo mwmgmncmcumm 1 w3 Z ¥ wo 2 Bupanseauw

8zne? jUsQIOsQw BTT483S 30 SoIBNbs oMy uo paoeyd mm BOUBISANE 3883 By
r)
JINVAISBNS 1831 3HL 40 NOILV3INIdV /28 2

*(PEST{TIN ST Tewfue
ysar} e ‘Ind00 Buypaalq PINOYs) Sjwiap eyj 83ewep joU Op pue TewispTda

3JR GUOTSTOUT 8Y| °Jaede wo ¢°p Pue Buol W3 7 SUOTSTOUT TRTAT4iadns
TeT1esed aaay3 Buryew 380u9l S[TJBIS @ YITM PsTL[Ieds sy juets Jysta syj
*3s83 a8yl Joj

U3sCUD aJe UTXs Aujieay A[3993460 YI[m 85043 Ao usyy pue sanoy yz Joj

3833 03 3481 8IF ETBWILQ By[ *ATTRITUBYDBW UTNS By BUTIPITIIL JNOYJIM
PAASTYOY 8Q LD 3ND 367I8d @ 8AYY *JBYI0 UDER wody uw | Peoe(d pue BuTy
8J8 JaddIo 8yl 30 Y1833 BYL ‘WO p| X WI p| 0 BILLING UIYS © 0Jeq 3

({96 Z¥ A BCUAL - g¥yNIS3Y) I9ddi(d oaflj3se(a ue YiTM paddi(o ate s3jqqed ayy

NINS JHL 40 NDILVEVAIHd /1€°2

. QOH13W 1S3L /e°2

..E:u«n«n pe, usatd ST J93ep °(SHIONVS WUBTIaijus, uideT spinueay)
s8{nuead jo wrioy esyj ut Aep aed Tewtue aad papproad &Y pooi 30 B paz

162 ¥OSL Ulgiuod jou seo( pezilues Auedwo)

. PUNIUIOT L1
-aad ry anb 2euzn rozd n7 ey HOLITITAPE, 2 anry a; d
.%mszuuounwEnnmﬁnmzomuvp&mmxama uNcmauumxmaaa:ﬁuuuuzcunq~:‘

to

and 3032,1 v papnap 33npeag (1)

) *sdJel Ap ww QL ep '3snaludcan;

‘snIsgype 5LILOINOD sun,p uaAow ne nesd ] @ 5}333(NsSe BNUaUTLW ‘Bij U2 1P
3p ww mm‘m «NW>ﬁm:Huco a1113sed aun,p asoctwod ‘snbjusduarieodiy ja
J¥SFUPe (J0M 1S310MH3ATSN) Wu03ed, un,p 2pye,{ @ nesd ey oanm 3323U0d ua

§NUBJUTEU 3Ju0s JBTPNIY ® 8douR3IsANS e a8p syulgadwy aze¥ ap syiied sa

‘9TLTIE08 LOU BYIne3 JUeT4 AT JNS ‘3aed 2JINE,P ‘14 THTAEIS JuBWETRD[PR.Ld

330Jp Quers 3t ans‘jaed sun,p ‘sanbirdd? juos T3-xnaz *ajlea anbeyd

Jns{wno) 8 G'0 3p uocied g ‘(resd B[ dane 19€3UQD ua ©.13AN0J ] 85 Inb auey -

YT Jans juawgsyogad snid 3a) sanessteds azjenb g alrIals aryydaaply azed

8P §1Q0 Bp W3 Z Bp 591190 xnap ans agsodop ummwwmﬂouucuu ? 8Jueisans g7
¥

FINVLSENS ¥ 30 NOILYIIdaY /ZE°Z

*(4N3J TRWIuUe un Lln 83Te401 188 USTILOTH
=T7J05s °1 ‘juswauldles Sp SeD us) swiep 8T B8JPUTD3I3IL SURS SwIeplds, T Janb
-2339 @ uodey ap agnbyjead 3183 UDTSTOUT, 7 "UOITAUG W 5°0 Ap sapsedca
38 3ucy 8p wo Z ap mm~m~wmnma SUDTETOUT STOXY ‘A1T4a3s aTAnsoursoen
T

Ur,p 8PIR,T 2 33 10JQYJIAA BXE,1 JINS 2NJ38348 UO “3J0SE JUETs BY 4ng

CSOANBY b

&p s0dal s3ade ‘aules juowale3o3 nead oun queiussgad XM2WTLe S8 SnhU
-838J JUOB &INag “SNETUBOZW UDTILITIL} SuPS ‘35T03ad BUNOD BUN JTUB3IL
R 8Jgluew 8P ‘(EaIINB SBF BBUN S8 ww | 9P Sapledss S3U3P) UTH Sgdi
aultad un,p atunu (zyg zy A adAy - dvINJS3Y) ANDTI392TF 9snspuo) aun
OBAR WD Y| X W2 pl UOSTAUB,P BORHING BUN JNE EMPUOT] 3UOS sutde}y g san

N¥3d ¥ 30 NDYLVEVdId /lg 2

3HIQLIVEIL0 20U /g2

‘WN3ITgyT pe aguuop
isa nes, *anof aed 38 utder aed 3 ggz sp Lostel g (gYIOMYS udTisazu]

utdel sgTnuead) sanuedd ep auroy SNOS 8FuInoy 188 I0B] 8JNFTJINOU B

17260



3 sesrreet{uoriearrode ;o zaan
pue wu | ueyz sucw Pasiel) ewapao agasag ¢ 5 **(uoTiecTidde,p auoz o g a1nvt.igdns ou2ians
anwad sugpsg -

Gompany Sanitized. Does not contain TSCA CBt

¢ AR L PP PP PR ’
Ara3jwurxoadde PasIel ca1r) ewspac ajedspay * € TUYRTUr{uw ) uodTAUB,p Janassteds) usfon Fuanag ¢
2 "ereseverssenans eeer e (BursTea 83TuT4ap Aq z LR R N I S {suazedde -uau
PauTiep (1M ease jo sadps) cwapao Arrg - -aT3u0d 'STUTHEP usty SINCIUED) swyPasc JsSay -
L TTTTr(elg7Idaddssd Araleq) ewapso Erre Agsp - b trrrmrterec(ataysya sutad @) swepuo 33T sgd)
o M i PWNNEO ON ¢ o) . ...-.........................wr._nn.ﬂmo.n seq -
SUOTE8Y shojewapag - i §8SN530WINGC SUOTSH]
,
rreeeea - b ftettc(s8puUotoad sSuaTsuT) TaJJIROSE saJaila; ap
v {u3dep ug 8274nfuT) uorieuoy Jeudsa i LOT3ewsny oaae (asdinod aidnoa; asoud awayzday - .
IYATT6 yIIm ‘paa UoswtJa ‘ewayjAua aganas -
£ TR s ripuBY3AIe BasAsS 03 sjedapoy - - ” £ tTERecsrrrrrrejURlIONWT @ Quepo awyIALg -
z frecressetvrrrenanes ewsYlAls paurssp 1AM - 4 PRecrere. TTetretTrarqIsIA uBlq swgyiAdg ¢ .
V - *re==-(eB1qT3da0a1ed Atezeq) owsyjAaa g3y 1s Aasp L freTerereeersa(31QTSTA BUTAd ®) awaylhay salsny - o
D TerrrTeeeeteeseteiiiieouayaAas Dy - : L AL R T T R R

—~ sNalRwsylAle o1
8UOTEAT (I730J0UD6E FUT] SHO3EUBIAITS (82nB1304e0s3 10) SasnaiauEuIRTy SUGTEDT

¢ MDI3g Umoys EER LSS ¥ Tv]
' S@ *LI8FAT430 (RUINO, su3 Aq pesodoad seioos 40 aless ayy Bumoros feuznor a1 Jed sgsodold anbyJgunu BrYBYag,T UOTaS ‘BlewIou auoz er
"S8U0Z PBTJTIIIS UDU PUR PATHTIERdS BY3 yioqQ uo apew agv s3urpesa ay) INS 33 897572008 jJuswalgeregad suoz oy ans sjjes 358 uolIeRTeAy 331E]

+ (aoueqsans *(3TPNI3 31npoad np uoijesyrdde,| saade S3dNay z/ 33 bz IUSLSAT330501

843 ja uotieattdde syy aajse 8anoy z/ pue yz Atentjoadsag pawioiaad aae 3708) s[18N3jUang agueino ajutralyle aun,p 231T119153AAB2 @ Js1091cde anod
s3uiprag om3 ay3) Aisnooax Aue jo Ju83xs 8y} auTwIajsp 09 apaw 61 Jurpead
Puasas @ ‘*Jajey sanoy gy ‘saden 1BNPTATPUT JTBY3 03U yoey 3nd usyy age

STewWru® By3j pue Pslen[eAa s8] Xepuy uorearaar Arawtad ayy ‘Jejey Inoy

‘prel sn1d sainay gy neaanou 8p sINd (3{[5NPTATPUT @Bed Jnaf suez sg3
-81dax sJote Ivels xneutue saij},syojed, §8p juawaagtua,1 Sgade aanay aun

§A1eny 3sa saTewrsd UOTFEITIIT,p 39TPUL,T ‘300900 3P sarnsy £7 saldy

,

8uUQ ‘pencuwal age saysjed eyl ‘uys ayy UITM JoB3U0D jo sanoy gz Jelgy T e e e
. . SINYINT WIVWING NOTLVLIIMNI, 3Q NOLLVMIVAS /v°2

NOILVLINMI SNO3NVIND AMVWIYG <40 NOILVRIVAR /t°2 .

TUOL3uB3UB0 ¢ 533loq sap suep

‘sanpAap Sujuiesissa uy 8lnay yz Jay peserd uayi ase 831qqes syy 881nsy pz juepuad ajtnsua sgoeld JUOS suider saq *(sanbyBJacyiso SUOTIDEES
$3[18Njuany,p J831Ap anod) anpuoy asegans Bl 83n03 JUriAngoal aijydosnAy

g "P310T13581 J0U Baw Tewlue ayj 49 BJUBWAAOW TeuTwopae puw Aioy 3292 ep sssaidwos sun Ins 8nbiidde uo,1 anb 33127 ap wo g ap detpezeds ap
-Q17dsaa sy 1ey3 os uaye3 s} are) *sayojed ayy jo 3urxrs eys ajoerdwoes 8pueq sun Jaae (xXneutwopge 1s §81703Ra1dsal sjuawaAnow saf Jaug3 sues) Tew
03 TPWIUR B8Y3 PunNOJI@ PUNOM ST B8PTM wo g edey eAfseype ue *AyTeUTy -Tu®,T 8p duUoJ3 BT jJueanojus ua ‘89PITLEU0D IS 6ydied, sas 8P LDT3eXT4 e

. ] | P FF37
- . J“ X A g - .ﬂu .n.ln.. .,—Um .




o
O
o
2
£
2
s
o
®
£
3
o
=]
3
N
&
o
2
a
£
]
5]

) “LINVIINT INIW3IYEAJS

- ANVITHST LN3UINNZADH

’ INLTHYT INZW3M3937
© LNVLINNT NON

©
M A

S

4
]
>

i
o~
o U

5

BITRWTID UQTIeITIIT,p B010U]

3ynpoad np E EETIE ET)

“INVLIINNI AT343A3S 8 ©°03 g
INVIISNI A331vy300W S 03 2
AINVIINYMI ATLHAITS . £ 0} §°Q0
sta > PO3INS Bwwan 33833 31nNpadd B JUSWIITeIITOIF aas
YIYWINS NOILVITMNILQ 33IONI.T 1uelg

-SeT9 ap jawssd eaypuy 333 *33NvINg

80D 83uldTsep 352 (g @ BreSs no BIN3TI94uT sanolnoy) anusiga suishow g1

ANV ITHHI NON
UOT3eITIaT AJewyid jo xapur

{PRIa3ew 1883 GYY 10 UGTIE97476867)
! SMOTT03} 6@

.mNLDuUNH 5281 ap 1ei103 Aacucuy EX¢

311805 $83E4aNs) xnewjuz sal snoy

Jed GETATP 353 (535747Je9s uou 38 897
300 saJtiiTys sap rejcy s

‘PUR UOTIEITIJT SNOBUBIND
8P §3aN8Y 7/ 318 pZ ¥ S8JNI98] S8 anod Gnuaa

8JuPlEQqNS s8] Byl AiTEERTO 03 pasn aq Aew

AJewtad 3o xeput ey3 pawsey €T (8 uey3 Jejeasd Jenau) paulpige ueow ayy)
"uesw pauyquwod ® BATE o3

*AYSTIUT UOU BI844NS BT § JuWPUCdEBJIND EUOZ 21 JnNod ‘3ued

8Ijne,p ‘ja agrjyacos jusws 1qeTesad auoz el anod ‘jued aun,p ‘sSauuoT:

(vZ ~8'3) Burpeas 4o Jequnu ayy Aq PBPIATP PUP PauTquULY BJE 8B10DE ayyi
) -IpPpe 3u ‘s3an 2 saana ‘sade ‘s T Jnod swaRIAly,
*(88U0Z PaTJTIRDE UOU pue P8T474008) JBy3s801 pappe sie sanoy 2L TPPE 3U0S 83an3y 2z 33 s3anay bz sqa URRSO.LT anad 33 suagidig.t
Jnod 88NUB3Q0 $930U 58T ‘UCTiR3UBWTIYXE Us XOOWTUR €30 URIBYD INO4-
40 yoes Jay 1q 3 i Tiejuautay WY 2] ey d
NOILVION /5°2

v PU® sInoy pz J8330 SaJI008 BYY ‘STOUITUR TPjuswiaadxe ayj

INI¥O3S /5°2Z -

1¢¢shl

.D rpye

T, .

€30 |




‘rousuousyd ay3 fo uibizo ayz PUTUIDIP 03 N0 poraao aq Ffow
61d vourrs ayz uy o102 uop3D82338Us8 D ‘9800 81y7 Ul ‘upbldo 016a9]1D
20 2181904325 fo 69103880 fo souvaveddp ?Yy3 Aq posiaazovapyo usiiovey

3583JF anro1sd] ~
*3003u00 fo ju10d ey3 v somseis sy3 fo uorgmisggp 219281808441

Y33 (839] IO 8aNoYy p7 up) uUORIONLISGP apnglee Bumjoaaid uvigovay

303JJ3 20180407 —

~ex21911q
PuD J01083 ‘enad yejumolq v Jo uorouRof oy3 up Buirginsas worgovey

a)]F o 1645, -

‘uopgowiof pwapso puw vasyzAxy

FEEICRRT oo

‘3o03u00 fo DaID Y3 03 PIOIAFINL puayzfaa yurd v yaa0 fuzyus puo
papquzan “Aap s3 ‘sanoy gp aayfp ‘yoyn uixe v Aq pasiaazonavys uorgovaY

393) 5 @05 -

"30r3U00 o pauD 2y 30
28110001 pup sanoy pz ur buraveddp urbiao Axogounmy fuz fo uoagovea sepy

35375 FUETEAT ~

. ¢ 8moyy0f ev pazfiesvio

2q w0 guo33oVL 93BX20YRLY * (u0rFDULOS APOG-2quD woxf Burzinsaz

urye ay1 Jo uorapzr3asU9E) sa0zoDS 1enprazpur Aq posnoo atp aagoy ayg
, 99UI8 BUOIIODBL OPBISIID YIM JODIFUOO BUOIFODAL AMOPUDIND 2261904740

IS4L Xo¥3oHIN0  “g°N

°

eupuougyd 20 ap 2uzb240,7 doumIAIFP unod ap3210p2 2d33 310D oipgcn
F1 moYo uwe213qIsUPE aroanod NP uolIDNIVAY oun ‘svo a0 sung *enb1éusr 1o no

anbiBraoygro bupbzao,p eapnorsga ap uo132a0ddy, 7 avd opsiipronivs (U ER-FH

ERSINSIA F05 —

*30v3u00 Fp qurod np (eugow nO sansy pz us) snssrq °op 214918

~IPAPIIT UOLITIPIID 2Un 32 BAININY 70D U0ONIGe3p 2un uvnionond w0109y

Ji5o2105"353F -

‘ganbarganon sa37ng p ga
S1IDOB2,P BXpoR ‘eaipunq 23yoad> 2un,p uongvitof DY P uDSSIIMOQY u21FoTpY

BSNAFUUPPIO-0IDWDY Ll UOLFONDY

BuzosTimna 3577 —

‘39v3U02 Fp qurod Mo Ml peod upy3izp ooan “ayup;
=139 32 agprax ‘epyopesap moed sun aod souna 5 U2 BPSLIPIININS uU9150D5
1329 7P3 74opeeap o] P8I k -4

—————— iy

UCTDS dig g -

‘303u02 Fp quiod vy epsryman 3o

‘esanay pz 837 suvp JuPseIDIDddR ‘ari09muunyfuL furbudo,p aa13097700 U932y
FETIATTETE -

¢ 23UDAING DApR@U DY TP £2pS8DYD Bu2d

susanad (8d10o-33up,p uoIgDULIOS Pl 9 Fup3 nspz nvad vy 2p u0RIDSR;qRE
~H98) 81MpRAIPUL 8aN23OVS §op-88MDO U oW b sunbibasyip RUOLIOTPL

o uozzieoddo uvd ‘asa130a1yc0 8onb1612043.00 sApuUDING SUOL30DH 227

2IDYICHING,A I53T -

1¢eco,

ATy ..‘:I IRV

o



8961 $9IEIIIG DIIVWS0) U0 WIUIIPFTUOY INIOL
anbrayday, Aoue3riay Aavwyag

(R NVRRVT

v6=8L (1) &% (951 £Jojoivmiag uoTied1a$9AUT TRUINOL
SUTTEMY NB9d WY ING SIUBITIIT SPP UOTIENTEBAD,D I3 UOTITUTmIBIAP 3p spoyagy

(*R*H) ONIOOOM “("R'V) NVROITM

917ewixd UOTIITAIY,P SITPUT,T 9P WOTITUIMIIIP : I axauny
2Ineaq 3D JTnpoad 33
SONDYIIPLSOD $IP AGATRULR, P ESITITIVIIFO BIPOYIPIW Xnw JTIeYa1 €£//4/9] np PIpIaY

€£61/9/S np asy®dULay anbI{qndgy B °9p 12127330 [BUInOp

@17PWrId VOTIVATIIT,P BITPUT, Ip UOTIPUTWASISP : ] sxauuy

’ 23nwaq »p 3mpoad 1

SONDIIFWEOD §IP BIRATTUR,P SITIITOFIIO 59poy3IoW XN® jrielaa |//4/¢ np pIgily
§39103p 32 8107 ‘PF

1L61/%/17 np asyeduexy snbriqndey oy 2p 15TO13FF0 (ruanof

THI-IEl T6 §L61 ‘10avmIag jo uanop -31ag

JUSWSEIRER [ENYTA pue 1edydorolsty 3o ueyieoyrdde

¥ POYISTW 3833 yoawd uvmny patITPom ® Sursn 37qqEl ay3z ur Juiisel ya3wg
(*d) 0SSVID *("£°V) KviONI

wSISTIaYY d135ws0) jo £32190§ BY3 O {ruanor, suep aiatwaed y

9E8BID § ({61 I9TIARF 4T NP 'D'4°S BT op uorunal el e 28 (/61 wolT)
s1801017mE0%0mI0q 0P SPUOTIFUILIUT SUTEWIS B{| ®] B. s93ussaxzd UOTIBITUNCmO)
S95IIATP SUOTIEDTIQEI 3p Jueuaacid 33 subiiomsos us £298TTTIN

soarTwRad $axgTiIEW wa #p urder a1 zayd wgueand 39 sayRAdo 2ITEIPT0] 2p wpnig

CX°r) 1TI40VID “(-0'K) INIINVH *{*d'[) 10TTInD

i8> YIS1 uiejuos jouy se0q ‘pazpueg Auedwogy

u33WQIY ‘eanbriswso) ‘sunjyavy. suep wIzeraed vy

ASSTID B [L6) IITIADT w7 np 21301031 M50y

op astedurlz 9121005 T1 9p wOTUNII vY T 32 (LoAq ¢ LL6i vtAunl 1z 0w g: npy
uwwcﬂouwsmouoﬂuuq 3P 9TPUOTITUIBILY BUTHUIS a1 P B 3:1uosnad uotzesiunmuo)
‘=arnpuad gpg sp snid ans wznuupo E3I?IINSDI 34 saasodoad SUOIIPIITITIPOT
‘?atemmos uoysdrassop sanbijswsos xne sanbridde ‘g np $PVUTINTOL AP 531533 507

(*2) vxoav¥s “‘('q'r) 1cT31m0

1 07 gost THAAT "3S?ALY cp
sanbrygmsoy sap 3URITIAT I10An0d np UOTIBNIEAZ, P SOPOuIDM £a[{aAncy

(M) IXSHMOHDTIN () NFavT “(ratr) NTIISTRINIG

, L€9-689  (12) UT 761 -Bay pug
§IUBITIIT uIys Laemwtad 107 7593 JO uoTsiAsx pasodoxg “FUDT21SENS snopivzry

("0°0Y smvmaez

1§Z-5€2 SZ w61 FIITRIVIWNIOD Sajou ap Slatye)
Z0°EL * 95 U tnt@rd  (SE) 4z - 5/ - g oV PI0N cgrutme

anb1ypoeaad SPYOZ, 1 @p 33 (eael op F20,1 9P 21:A158313y

(*Q) I¥5TAVID “(d) 1ve

06€-LL6 To @¥6t *Todormieng
§IUTIQUWAM SNOINT pue UlxS 3y: o1 {y1reonrtdsy
pat1dde sadurlsqns 3o £3191%03 pue UOTI®ITIIT Jo Lpals ayl zoj SpUYIDN

(-0*®) xu3ATVD “("9) ivaocos Ty azvag

VZI-IZL 0¥z SenbTUYR] 22 sawalqond grg1  rwaryz oqeq

S9PIDTIPIONY 39 BINOIVAIREUGLD §anby=nb ap ayesoy JIURIRTOI B Bp UOTIBITITIB

(*Q) 30z (*3) zaxTvsaog

FIHAVYODOITETYI Q-

TEEET

-




LZz-117 9T €161 ‘weyp -3emsopy ‘%08 °r
921npadoad 31893 ydo3wd urumy pue 3523 Ive ssnom @ TIHS Y3l 3O UOTIEITIAT LIvwrig

(*L°R) 389V NVA “('W) X3711a

61 U E£SE1 UOTIBTOOSSY POOY 29101 ST
UOTIVIE DFITINATIS Jo sBurpasvozg *3Iss3 yajed uwmmy jo snbTuydey meu y

(*V'H) INSNVIEHS

() 65 wv61 1z0day yatesy 2118ng
: $T3TIPWISP I0P3UAD uT 3593 yazed ayy

("W°S) ¥d23d (1) ZIYVMHIS

: S96~6SS L $961 “Tooemamyg -1ddy -yodTXOL
: 31d eoutng
PUB B3TqQEY JO UTHS 3yl WO SIEBOTWIYD SWoS 3o 83109332 23nde. aAarieiedmoy

(*s) vanrza ‘(°Q) 113sSva ‘(*9) UVVAEEL ‘('¥) HSAETVANOH

19 YOS UIRIU0S jou $60( ‘paziiueg Ausdwiod

’
NmINq 81T £/61 sanbruyoal 19 saurrqoag T@ITHI-0GEY

senb1o101q 83523 sa7 -palmaouuy,p sUOTIBOY

170y anvioz

PIOIXQ  Zy61 TIXAY  "waujy -3:aiso) ‘sog r
nIUSWIUNOITAUS 3D NEay,, : mnisodczig
poyzam 3sa1-yd3jed uemny £q §9738WsOD yo L393Ts 3y 3o Jutivnirwazy

(v ¢) oNsind

99627 9 GL6I ‘way) r3oms0n 303 cp
83u932929p pur sdwos 3O 1®TIU3IO0d UOTIRITIAXT uUTYS 8yl UTBIAIIP LOTYM 53033Ty

("1) XOSSNO¥Ad ‘(D) x31iowd

TL61 °2°Q ‘uolBurysey ‘£3s3es 3onpoad Jo nEaang ‘usTirayIsTRTEPY nig pue poog

03 pIjjTuqns .»v«uowwuunmq VOIDTAPH ‘§97-1¢ 'V a Id'IIUL) 330dag [EITUYIDY,
$3ITQQRI UT WOTILITIIT UTYS Ligwrag o

("€731) s¥aMod

06918y 1€ ¢lg1 rmieyg -1dde puc T192TXROYL

£ouUE3ITIIT UINS JO suosvaTdwod $310ads1auy

. (*0°M) ZINIM TV D) ROSXL ‘('V'D) KOMT

69=L€ T S§e61 svmear -msos -jirg
sanbyigmsod suoriraedgad sap 2JUTAPTOI BT 3D $IPNID, P SIPOYIT

(*2) Xvewn

1£-55 L 9/p1 ssmpar rmsod -jing
831e207 12 s3TRIpu23 sanbyx0l sUOTIIEDI SBp IdUBPIAP ud °s1@ ¢ oay3aed saag

$anb13316500 s3Tnpoad xne saqeorydde 23INd0ULT, P 53533 59p anbyltia spry

3
('O"R) INIINVR “(°r) 21100 “(°2) 11now 37

TLL-6EL €T 61 ‘may) taswsop dog p
, ’ BIUTITIIT uTRs Lxemyad Surynazsp 103 spoylem jo jesiczdde uy

(*9°g°V) RMCASNYT




FRE.3.-R
27

705221 :
CTEST D'IRRITATION CUTANEE PRIMAIRE CHEZ LE LAPIN - RESULTATS

{PRIMARY CUTANEOUS IRRITATION TEST IN THE RABBIT - RESULTS }

PRODUIT {Test substance) [—j

de 0,5 ml/animal de produit & 1'
Néo-Zélandais. :

gtat pur, sur 6 lapins

Application :

EVALUATION DE L/IRRITATION (EVALUATION OF IRRITATION)

oo .. 24" HEURES (HOURS) 72 HEURES (HOURS) TOTAL
LAPIN Mo .
ZONE -
(RABBIT No) Eryth2ma Edeme Erythéme Edéme £ + &d
Erythema CEdema Erythema C=dema ) :
Normale (normal) 0 0 a} 0 0
676
Scaritiée (scarilied) 0 8] 0 o 0
677 Normale (normal) 0 0- 0 o 0
Scarlfiée (scarified) S0 s} 0 o 9
Nermale (normal) .
678 . 0 o 8] 0 a]
Scarifive {scarilied) 0 0 0 0 0
) Normale (normal) 0 a} n] 0 0
679 _
Scarifide (scarified) G 8] : 0 0 0
Hormate {normal) 0 c 0 UA. o
680 :
Scaritibe (scarified) 0 0 ] 0 G
_ Normale (normal) c 8] o 8] o
681
Scaiilidge (scarified) 0 0 0 0 0
COBSERVATIONS :
TOTAL 0

‘>
Indice d'Irritation culande primaire (Y24
[ Mz irritant (non iritent) : < 05 |

(Primary cutancous irritation_score)

Léaerement irritans {clightly lriitant) 1 05 -— 2






