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            TEST DI IRRITAZIONE CUTANEA MEDIANTE PATCH TEST 

SKIN IRRITATION TEST BY PATCH TEST 
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24051 ANTEGNATE (BG) 

 

PRODOTTO/Product:  IDRA SANY 

Lotto/Batch:    79922 

Ref. PROCHEMIA: 20LM6642 

 

CRITERI ETICI E DI QUALITÀ/ ETHICAL AND QUALITY CRITERIA 

 

Questo studio è stato condotto in accordo con i metodi del sistema di gestione qualità, secondo i 

principi generali di buona pratica di laboratorio (GLP) e di buona pratica clinica (GCP), e secondo 

i principi definiti nella World Medical Association Declaration of Helsinki.  

This study was conducted in accordance with the methods of quality management system, according to the 

general principles of good laboratory practice (GLP) and Good Clinical Practice (GCP), and according to the 

principles defined in the World Medical Association Declaration of Helsinki. 

 

RIFERIMENTI/ REFERENCES 

I dati riportati in questo rapporto si riferiscono esclusivamente al campione provato.  

Il rapporto può essere riprodotto solo per intero.  

The data given in this report relate only to the sample tested. 

The report may only be reproduced in full 
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1. SCHEDA CAMPIONE/ SAMPLE SHEET 

 

COMMITTENTE/Customer:  FRA-BER 

VIA MICHELANGELO MERISI, 40-46,  

24051 ANTEGNATE (BG) 

 

PRODOTTO/Product:  IDRA SANY 

Lotto/Batch:    79922 

Ref. PROCHEMIA: 20LM6642 

 

-    FORMA FISICA/ APPEARANCE:   Caratteristico/Characteristic   

-    COLORE/Color:     Caratteristico/Characteristic    

- FORMULA:      si/yes  

-    NOTA/NOTE:     Nessuna/None   

-   ALTRE INFORMAZIONI :    Modalità d’uso 
OTHER INFORMATIONS 

  

-   ALTRE INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SICUREZZA DEL PRODOTTO:  Nessuna/none  
OTHER INFORMATION RELATING TO THE PRODUCT SAFETY 

 

ARCHIVIO: 1 contro-campione con referenza PROCHEMIA: 20LM6642 e la documentazione relativa 

a questo studio verranno conservati rispettivamente per 15gg e per 10 anni nei nostri archivi. Dopo 

tali periodi, salvo diversa richiesta del cliente, saranno eliminati.  

ARCHIVE: 1 counter sample with reference PROCHEMIA: 20LM6642 and documentation related to this study 

will be stored respectively for 15 days  and for 10 years in our archives. After these periods, unless otherwise 

requested by the customer, will be eliminated. 
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2. ORGANIGRAMMA/ ORGANIGRAM 
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TEST DI IRRITAZIONE CUTANEA MEDIANTE PATCH TEST 
SKIN IRRITATION TEST BY PATCH TEST 

 

         METODO. PT-01P 
METHOD PT-01P 

 

  3. PRINCIPIO DEL METODO 
ASSAY PRINCIPLE  

 

Il metodo consiste nell'applicare il prodotto con l'ausilio di Finn Chambers (cellette di alluminio con 

volume di 20 microlitri) sulla schiena dei soggetti selezionati. Essendo un prodotto a risciacquo, si 

procede alla valutazione del potenziale irritante (PIC) del prodotto effettuati a 60 minuti (T1) 

dall'applicazione dell’occlusione.  

The method consists in applying the product  with the aid of Finn Chambers (aluminum cells with a volume of 

20 microliters) on the back of the selected subject. The product is a rinse-off product, so it was evaluated the 

potential irritant assessment (PIC) of the product made at 60 minutes (T1) from the occlusion 
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4. SELEZIONE DEI VOLONTARI/  
     THE VOLUNTEER SELECTION 

 

4.a. Criteri di ammissione e di reclutamento/ Admission criteria and recruitment 

Ogni soggetto, all’inizio della prova, ha letto e controfirmato il consenso informato redatto dagli 

sperimentatori.  

Sono stati reclutati 20 soggetti di entrambi i sessi (6 di sesso maschile, 14 di sesso femminile) e di età 

media pari a 45 anni.  

La selezione è stata effettuata secondo i criteri di inclusione ed esclusione riportati di seguito.  

 
Each subject at the beginning of the test, read and written informed consent countersigned by the 

investigators. 

We recruited 20 subjects of both sexes (6 males, 14 females) and the mean age is 45 years. 

The selection was made according to the criteria of inclusion and exclusion below. 

 

4.b. Criteri di inclusione/ Inclusion criteria  

 Razza: Caucasica/ Ethnicity: Caucasian;  

 Età: adulti dai 18 ai 65 anni/ Age: adults from 18 to 65 years;  

 Sesso: femminile e maschile/ Sex: male and female;  

 Stato di salute: assenza di patologie in atto o nel periodo immediatamente precedente allo 

studio/ Healthy: absence of disease ongoing or in the period immediately before the study;  

 Reperibilità/ Availability.  
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4.c. Criteri di esclusione/ Exclusion criteria  

 Soggetti in corso di trattamento topico o sistemico con qualsiasi farmaco che possa influire 

sull’esito del test;  

 Donne in gravidanza o in allattamento;  

 Soggetti colpiti da affezioni cutanee;  

 Soggetti con precedenti di intolleranza a medicinali e/o prodotti cosmetici;  

 Soggetti che si sono sottoposti a prove epicutanee nelle quattro settimane precedenti 

l’inizio dello studio;  

 Soggetti che si sono esposti al sole o hanno effettuato sedute elioterapiche nella settimana 

precedente l'inizio dello studio.  

 

 Subjects in the course of topical or systemic treatment with any drug that may influence the result of 

the test; 

 Women who are pregnant or breast-feeding; 

 Persons affected by skin diseases; 

 Subjects with a history of intolerance to drugs and / or cosmetics; 

 Individuals who have tested epicutanee in the four weeks prior to the start of the study; 

 Individuals who are exposed to the sun or heliotherapeutic sessions carried out in the week preceding 

the start of the study. 

 

4.d. Drop – out  

Si considerano causa di interruzione dello studio le seguenti ragioni/We consider termination of the trial 

due to the following reasons:  

 libera scelta del soggetto/ free choice of the subject;;  

 motivazioni mediche non correlate allo studio (es. malattie, interventi chirurgici, 

etc.)/medical reasons unrelated to the study (eg, illness, surgery, etc.);  

 motivazioni correlate allo studio/The reasons related to the study 

 I casi di drop-out verificatisi durante lo studio vengono comunque segnalati/ The cases of 

drop-outs occurred during the study are still reported. 

 

4.e. Restrizioni/ Restrictions 
Per tutta la durata della prova vengono imposte le seguenti restrizioni/For the whole duration of the 

test, the following restrictions are imposed 

 applicare prodotti e/o detergenti sulla zona di applicazione del patch/ apply the products 

and / or cleaning the area of application of the patch;  

 bagnare il cerotto/ wetting the patch;  

 effettuare attività sportive/ carry out sports activities;  

 esporsi ai raggi UVA e UVB/ exposure to UVA and UVB rays. 



 
 
 
 
 
Rapporto di prova/Report  20LM6642 

 
PROCHEMIA   

SEDE LEGALE: Via Valassina 64- 20851 Lissone (MB); SEDE OPERATIVA: Via Ozanam 4 40026 IMOLA (BO) 
Tel. 0362-526855 Fax 0362-526364 www.prochemia.net  e-mail: info@prochemia.net 

Nextar Srl P. IVA 08946900969   
 

            Pag. 8/14 

5. METODICA/ METHOD 

5.a. Modalità di effettuazione/ Methods of carrying out  

Le sostanze da testare vengono poste direttamente nelle Finn Chambers, cellette di alluminio del 

diametro di 8 mm che vengono applicate sulla cute entro pochi minuti dal riempimento, per 

evitare l'evaporazione o l'essiccamento del prodotto. 

 
The product  is placed directly into Finn Chambers, aluminum disk with a diameter of 8 mm which are applied 

on the skin within a few minutes from the filling, to avoid the evaporation or drying of the product. 

 

5.b. Normalizzazioni e controlli/ Normalization and controls  

Contemporaneamente all'applicazione del prodotto, viene applicata una celletta vuota, nelle 

stesse condizioni operative, come controllo di reazione negativo (bianco). In caso di risposta 

positiva in tale area, il risultato del volontario viene escluso dal test.  

Nel caso di prodotti diluiti in acqua o dispersi in vaselina, viene inoltre applicata un’ulteriore 

celletta contenente il solo veicolo.  

In the same operating conditions and at the same time the application of the product, a cell containing a 

sample without the product is applied as reaction control.  In the case of positive response in this area, the 

result of the volunteer is excluded from the test. 

At the same time the application of the product, a cell empty is applied in the same operating conditions as 

reaction negative control (white). In the case of a positive response in this area, the result of the volunteer is 

excluded from the test. 

In the case of products diluted in water or dispersed in vaseline, an additional cell containing the vehicle is 

also applied. 

 

5.c. Lettura dei risultati/ Reading the results  

Dopo 15 e 60 minuti dall'applicazione viene rimossa la prima serie di cellette e viene valutato il 

Potenziale Irritante Cutaneo (PIC, T1).  

After15 and 60 minutes from the application the first set of cells is removed and PIC is evaluated. 
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5.d. Modalità di lettura/ Reading mode  

La lettura dei risultati viene eseguita 30 minuti dopo la rimozione dei cerotti per permettere alla 

cute di perdere, almeno in parte, l'arrossamento eventualmente provocato dall'occlusione.  

Un arrossamento evidente e circoscritto all'area della celletta è indice di irritazione provocata dal 

prodotto.  

The reading of the results is performed 30 minutes after removal of the patches to allow the skin to lose the 

eventual redness caused by the occlusion. 

An evident redness and confined to the area of the cell is a sign of irritation caused by the product 

 

Le reazioni osservate vengono valutate in base alla seguente scala di valutazione/ The observed 

reactions are evaluated according to the following rating scale:  

 

  - assenza di eritema/ no erythema  

 +/- reazione dubbia (lieve eritema non uniforme)/ inconclusive (mild 
erythema non-uniform)  

  + eritema roseo-rosso uniforme di grado lieve/ erythema rosy-red 
uniform mild 

++ 
eritema rosso acceso molto evidente, di grado moderato, limiti 
netti; possibile edema non uniforme/ erythema bright red very 
obvious, moderate, clear limits; edema can be non-uniform  

+++ 
eritema di grado severo con edema diffuso; possibili vescicole e/o 
pustole a livello follicolare/ erythema, severe, diffuse edema, 
possible vesicles and / or pustules at the follicular  

 

Viene inoltre presa in considerazione la comparsa di eventuali reazioni di natura allergica. Queste 

si differenziano dalle reazioni irritative per le seguenti caratteristiche:  

a) presenza di edema e vescicolazione eczematiformi  

b) tendenza della reazione a debordare a macchia d’olio dalla ristretta zona di applicazione 

dell’allergene 

 La comparsa di una reazione allergica è espressione di una sensibilizzazione allergica del soggetto 

ad uno o più componenti del prodotto.  

 

In addition the appearance of any reactions of allergic nature is taken into consideration. These are different 

from irritative reactions for the following characteristics: 

a) the presence of edema, and eczematic vesiculation  

b) the reaction tends to spill over like wildfire from the limited area of application of the allergen 

  The onset of an allergic reaction is an expression of allergic sensitization of the subject to one or more 

components of the product 
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6. CALCOLO DEL PIC/ PIC CALCULATION 

La capacità irritante del prodotto viene espressa come percentuale d’irritazione valutata 

considerando il numero e l’entità delle irritazioni provocate dal prodotto sulla totalità dei soggetti.  

Dalla somma del numero di reazioni riportato per ognuna delle classi si ottiene il n° totale di casi di 

irritazione e viene quindi calcolata la conseguente percentuale di irritazione utilizzando la 

seguente formula:  

 

The irritating ability of the product is expressed as a percentage of irritation evaluated, considering the number 

and extent of the irritation caused by the product on the totality of the subjects. 

From the sum of the number of reactions reported for each of the above classes is obtained the total n ° of 

cases of irritation and is then calculated the resulting percentage of irritation using the following formula:  

 

 

Percentuale di irritazione= (N° totale casi irritati) x 100  

          20  

 

Percentage of irritation = (total n ° of irritation cases) x 100  

          20  

 

Vengono  inoltre segnalate in tabella, sebbene esse non rientrino nel calcolo del 

potenziale irritante, le seguenti reazioni:  

1) le reazioni +/- (lieve eritema non uniforme) osservate al momento della rimozione 

We also report in the table, although they are not included in the calculation of the potential 

irritation, the following reactions: 

1) the reactions + / - (mild erythema not uniform) observed at the time of removal of the 

occlusion 

Sulla base dei dati di letteratura, in relazione alla percentuale di irritazione ottenuta, il 

prodotto testato può essere considerato 

On the basis of literature data, in relation to the percentage of irritation obtained, the product tested can be 

considered: 

 

0% < 5%  NON IRRITANTE/ NOT IRRITATING 

> 5% < 10%  DEBOLE IRRITANTE/ LOW IRRITATING  

> 10% < 30%  MODERATO IRRITANTE/ MILD IRRITATING  

> 30% < 50%  MEDIO IRRITANTE/ MEDIUM IRRITATING  

> 50% < 80%  FORTE IRRITANTE/ STRONG IRRITATING  

> 80 %  MASSIMO IRRITANTE/ MOST IRRITATING  
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7. RISULTATI/ RESULTS 
 
 

 

PRODOTTO/Product:  IDRA SANY 

Lotto/Batch:    79922 

Ref. PROCHEMIA: 20LM6642 

 

 
POTENZIALE IRRITANTE CUTANEO (PIC) 

POTENZIAL IRRITATION CUTANEOUS (PIC) 
 

(15 e 60 minuti dopo l'applicazione del prodotto, T1) 

(15 e 60 minutes after the occlusion, T1) 
 

N° TOTALE SOGGETTI/ TOTAL SOBJECT: 20 

                                                                                                         

 N° SOGGETTI IRRITATI  

n° casi +/-    reazione dubbia (lieve eritema non uniforme) 
inconclusive (mild erythema, non-uniform)  

0 

n° casi +      eritema roseo-rosso uniforme di grado lieve  
mild erythema,  rosy-red uniform  

0 

n° casi ++    eritema rosso acceso molto evidente, di grado    
moderato, limiti netti, possibile edema non uniforme  

very evident bright red erythema, moderate grade, 
clear boundaries, can edema non-uniform  

0 

n° casi +++ eritema di grado severo con edema diffuso, possibili 
vescicole e/o pustole a livello follicolare 

 erythema, severe, diffuse edema, possible vesicles 
and / or pustules at the follicular  

0 

N° totale casi di irritazione/ Tot n° of cases with irritation  0 

Percentuale di irritazione/ Percentage of irritation  0% 
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8. CONCLUSIONI/ CONCLUSIONS 

 

PRODOTTO/ PRODUCT:  IDRA SANY 

Lotto/Batch:    79922 

Ref. PROCHEMIA: 20LM6642 

 

% DI IRRITAZIONE 

% OF IRRITATION 

PIC 0% 

 

La tabella sopra riportata riassume i valori di POTENZIALE IRRITANTE CUTANEO (PIC). 

The table above summarizes the values of POTENTIAL IRRITANT CUTANEOUS (PIC). 

 

Dall’analisi dei dati possiamo affermare che il prodotto 

From the analysis of the data we can state that the product 

 

IDRA SANY 
 

È stato dermatologicamente testato e può essere classificato come/ has been 

dermatologically tested and it can be classified  

 

 

 

NON IRRITANTE/Not Irritant 
 

PROCHEMIA 
       (Lab-Testing & Analytical Service) 

Direttore del Laboratorio  

Dott.ssa Raffaella Ronchi  
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10. SCHEDA RIEPILOGATIVA delle REAZIONI OSSERVATE 
 SUMMARY of REACTIONS OBSERVED 

 

 REAZIONI CUTANEE/ SKIN REACTION 

SOGGETTO Subject T0 T1 

RM - - 

SS - - 

AZ - - 

RC - - 

IF - - 

CV - - 

FM - - 

SC - - 

RR - - 

GF - - 

MO - - 

SA - - 

ZU - - 

CE - - 

FI - - 

VI - - 

MA - - 

CA - - 

RO - - 

FA - - 

 
LEGENDA (tipi di reazione): 
T1 = dopo 15 e 60 minuti dalla rimozione dell’ applicazione  
LEGEND (type of reaction): 
T1 = 15 and 60 minutes after removal the occlusive application 
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PROCHEMIA   

SEDE LEGALE: Via Valassina 64- 20851 Lissone (MB); SEDE OPERATIVA: Via Ozanam 4 40026 IMOLA (BO) 
Tel. 0362-526855 Fax 0362-526364 www.prochemia.net  e-mail: info@prochemia.net 

Nextar Srl P. IVA 08946900969   
 

ANNEX A INCI 
 

INCI: ALCOHOL, AQUA (WATER), ISOPROPYL ALCOHOL, GLYCERIN, PARFUM 
(FRAGRANCE), LACTIC ACID, BENZALKONIUM CHLORIDE 


