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Fachérztliches, dermatologisches Gutachten tiber einen

EPIKUTANTEST

Priifung auf primére Irritation und Nachweis einer
bestehenden Sensibilsierung am Menschen bei einmaliger
Applikation

Bezeichnung des Préparates:

[ TREBON SI
Auftraggeber: Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrafie 87-93
D-65203 Wiesbaden
Testpersonen: 30 Probanden, sé@mtlich hautgesund

Testkonzentration: Priparat 0,05%, 0,1% und 0,2% verdiinnt in Aqua dest.
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PRINZIP

Der Epikutantest ist der modellméBige Nachweis einer primiren Reizwirkung bzw. einer
Kontaktallergie (durch Provokation allergischer Hautreaktionen bei bereits sensibilisierten

Probanden) durch epikutanen, 6rtlich und zeitlich begrenzten Kontakt mit dem zu untersuchenden
Priéparat.

Um die Absorption der Teststubstanzen zu begiinstigen, werden sie wihrend der Epikutantestung
unter Okklusivbedingungen aufgebracht. Damit eine positive Reaktion hervorgerufen werden kann,
mul} der Schwellenwert der Sensibilitét tiberschritten werden.

METHODIK

Das zu priifende Priparat wird 0,05%, 0,1% und 0,2% unverdiinnt mit Hilfe eines handelsiiblichen
Testpflasters (Leukotest (R), Fa. Hartmann) auf die klinisch gesunde Haut der Unterarminnenseite
aufgebracht und fixiert.

Der Test wird nach einer Expositionsdauer von 24 Stunden abgenommen und erstmals durch einen
Facharzt fir Dermatologie und Allergologie beurteilt. Eine zweite und dritte Beurteilung erfolgen
nach 48 und 72 Stunden.

DERMATEST® GmbH
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TESTERGEBNISSE

Testkonzentration: Préaparat 0,05% verdiinnt in Aqua dest

Proband-
Nr.:

e N

Name

H. Sa.
Q. Br.

B. M.

Ma. B.
Wa. W.

G. Ba.
H. Ba.
Pe. S.

W. Gr.

M. Gr.

El G.
Bi. A.
H. Lu.

Ma. H.
W. Bo.

Ar. S,
Pe. N.
A. Gl
As. P.
1. B.

Sa. U.
G. Ri.
Ca. P.

Ch. M.
S. Sch.

E. Ku.

He. Ja.
St. Ge.

Si. Fi.
D. G.

Geschlecht Alter
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32
29
36
32
48
23
29
26
42
41

28
26
31
36
46
24
22
22
19
26

24
33
29
24
42
48
21
26
22
24

Diagnose

hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund

hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund

hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund

Reaktionen

24h 48h 72

DERMATEST® GmbH
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TESTERGEBNISSE

Testkonzentration: Priiparat 0,1% verdiinnt in Aqua dest

Proband- Name
Nr.:

1. H. Sa.
2. G. Br.
3. B. M.
4. Ma. B.
5. Wa.'W.
6. G. Ba.
¥ H. Ba.
8. Pe. S.
9. W. Gr.
10. M. Gr.
1. El G.
12. Bi. A.
13. H. Lu.
14. Ma. H.
15 W. Bo.
16. Ar. S,
17. Pe. N.
18. A. Gl
19. As. P.
20. I. B.
21. Sa. U.
22. G. Ri.
23. Ca. P.
24, Ch. M.
25. S. Sch.
26. E. Ku.
2T He. Ja.
28. St. Ge.
29. Si. Fi.
30. D. G.

Geschlecht  Alter

W
W
W
W
W
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W
W

W
W
W

W
W
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W
W
W
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32
29

36
32
48
23
29
26
42
41

28
26
31
36
46
24
22
22
19
26

24
33
29
24
42
48
21
26
22
24

Diagnose

hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund

hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund

hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund

Reaktionen

24h 48h 72
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TESTERGEBNISSE

Testkonzentration: Priparat 0,2% verdiinnt in Aqua dest

Proband-
Nr.:

=000 N LR W N

Name

H. Sa.
G. Br.

B. M.

Ma. B.
Wa.'W.

G. Ba.
H. Ba.
Pe. S.

W. Gr.
M. Gr.

El G.
Bi. A.
H. Lu.

Ma. H.
W. Bo.

Ar. S.
Pe. N.
A. GI.
As. P.
I. B.

Sa. U.
G. Ri.
Ca. P.

Ch. M.
S. Sch.

E. Ku.

He. Ja.
St. Ge.

Si. Fi.
D. G.

Geschlecht Alter
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32
29
36
32
48
23
29
26
42
41

28
26
31
36
46
24
22
22
19
26

24
33
29
24
42
48
21
26
22
24

Diagnose

hautgesund
hautgesund

hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund

hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund

hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund
hautgesund

Reaktionen

24h 48h 72

DERMATEST® GmbH



Gutachten:TREBON SI
Seite: 6

Auswertungskriterien:

= keine Irritation

+- schwaches oder zweifelhaftes Erythem
- deutliches Erythem

++ starkes Erythem und/oder Papelbildung
+++ dichtstehende Papeln und/oder Vesikeln
-+ Blasenbildung oder Nekrosen

Allgemeine dermatologische Interpretationskriterien:

Eine Reaktion des allergischen Typs besteht nicht nur aus einem Erythem, sondern weist auch ein
leichtes Infiltrat auf. Alle unklaren Reaktionen miissen daher palpiert werden. Oft kommen
zusdtzlich Papeln und Vesikeln vor. Manchmal konnen Blischen zu kleinen Blasen
zusammenschmelzen. Die Reaktion sprengt nicht selten den urspriinglichen Umfang der
Applikation der Testsubstanz, besonders bei intensiver Sensibilisierung. Gelegentlich kommt es
auch zur Bildung von Papeln ohne Erythem. Viele, aber nicht alle Testreaktionen allergischen Typs
werden stirker am Tag nach Entfernung der Testpflaster. Eine sehr starke Reaktion kann
unbehandelt 3-4 Wochen bestehen bleiben.

Wichtig ist es bei der Beurteilung der Ergebnisse, zwischen toxischen und allergischen Reaktionen
zu unterscheiden. Die individuelle Fahigkeit, auf manche Stoffe "toxisch" zu reagieren, schwankt
nicht unerheblich. Hier ist die allergologische Erfahrung und Urteilsfihigkeit des beurteilenden
Dermatologen besonders gefordert. Gegebenenfalls miissen dann Methoden angewandt werden, mit
denen man die Reizwirkung einer Substanz bestimmen kann, insbesondere mufl die Konzentration
der Testsubstanz dann ihrer obligaten Reizwirkung angepalt werden.
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BEURTEILUNG DER TESTERGEBNISSE

Bei keinem der 30 Probanden kam es nach 24, 48 und 72 Stunden zu irgendwelchen
Hautverdnderungen im Testbezirk.

Daraus ist zu folgern, da das Produkt bei der praktischenAnwendung nicht zu unerwiinschten
Hautreaktionen durch einehautreizende oder sensibilisierende Wirkung fiihren wird.

Dr.med.Werner Vof§
Facharzt fiir Dermatologie,
Venerologie und Allergologie

DERMATEST® GmbH










