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AUTHENTICITE DES RESULTATS / AUTHENTICITY OF THE RESULTS

L'étude faisant ’objet du présent rappori a été conduite sous ma responsabilité, en conformité avec
le protocole expérimental et selon le respect des bonnes pratiques cliniques. Toutes les observations
ef toutes les données numériques recueillies au cours de cet essai sont rapportées dans le présent
decument.

The study covered by this present réport was carried oul under my responsibility, in compliance with the
experimemal protocol and following good clinical practices. All vbservations and numerical dma collected during
this test are reported in the presem document.

Aprés relecture, je certifie ces données conformes 2 la réalité des résuitats obtenus,
Melissa MIGNARD, Dermatologue, Directeur des études.
After rereading this report, { certify that these data are consistent with the fuctui rese:iWned.

Melissa MIGNARD, Dermatologist, Director of the studieg. 3\

Date ’ ) Siggature :

08 JUN 2012

Aprés relecture, je certifie ces données conformes 4 Ia réalité\des résultags-Gbtenus,

Anne Marie MARINESCU, Dermatologue, Investigateys!

After rereading this report, f certify that ihese data are consistent with the fpetual resuils oblained,
Anre Marie MARINESCU, Dermatologist, Investiffitor.

Date: 07/06/2012 Signature

by

Aprés relecture, je cerfifie ces donndes conformes 4 la réalité des résuitats obtenus,
Anne CASOLE, Docteur en médecine, Directeur du Département Clinique.
After rereading this report, f certify that these daa are consistent with the factuaf resuls oblained,
Anne CASOLI Doctor of medicine. Director of Clinical Departmens.

Date Signature : e
07 Jumz0m 8 L
ey
o
P
T

Les données générées ont été auditées par l%ﬂillé Asgurance Qualité de CTiL
{Cristina CLEMENT - Service Qualit€)
Ce rapport a é1€ audité par I"Unité Assurance Qualité d'IDEA.
H est considéré comme étant le reflet exact des données générées ot des procédures en vigueur
en rapport avec les Bonnes Pratigues Cliniques.
Service Qualité
The generated data were audited by CTI's Quality Contral.
(Cristing CLEMENT - Quality Service)
This report was audited by IDEA s Quality Control Group. It is considered 1o accurately reflect the generated data
and current experimental protocols used complying with goed clinical practices.
Cuality Departrient

Date : Signat
§7 i 2
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1. OBIECTIF DE L’ETUDE / PLURPOSE OF THE STUDY

A la demande de la Société FAREVACARE, nous avons évalué la tolérance cutanée et
I"acceptabilité du produit :

At the request of FAREVACARE, we have assessed cutaneaus tolerance and acceptability of the product:

CREME TATOO - REF : PO4537V02/01
Code ID-12/01368

Cette étude a consisté 4 appliguer a domicile deux fois par jour pendant 2 jours consécutifs, le
produit étudi€ sur les bras. L objectif a é1¢ de vénifier le degré de tolérance globale, en tenant
compte de la tolérance clinique et de Ia tolérance évaluée par le volontaire et d’apprécier le degré
d’acceptabilité cosmétique. L &tude a £té réalisde sur 20 volontaires adultes fémining pendant

21 jours.

This study consisied of applying twice a day rhe investigated product on qrms, qr home, for 21 consecurive days.
The goal was Io ascertain the overall tolerance level, taking imto accounr clinical folerance and toleravice
evaluated by the volunteer, and fo assess the level of cosmetic acceptability.
The investigation was carried oul on 20 female adult velunteers for 21 days.

2. PRODUIT ETUDIE / INVESTIGATED PRODUCT

Bénomination / Name : CREME TATOO - REF : PO4537V02/01
Code IDEA [ IDEA code + Code ID-12/01368

Numére de jot + 120124D1

Batch number o 20834

Présentation : Emulsion

Aspect : Emulsion

Coulear 1 Bianc

Colour : White

Type de prodait : Produit fini cosmétigue
Prodct fype > Finished cosmetic product
Classe du produait : Soin

Praduct class o Care

Conditions de stockage 1 Température ambiante
Storage conditions : Room femperattire

Date de péremption® : 01/07/2012

Expiry dute s 017612
Conditionnement :  Flacon pompe en plastique
Packaging : Plastic dispenser bortle
Nombre d’échantillons regus 24

Number of received sampies oM

* Dans le cas ol la date de pérempiion n'a pas €1 fournie précisément par le Promoteur
(> X mois), celle-ci sera définie arbifrairement par nos soins comme le jour correspondant 3 X mois

4 compter de la date de fabrication.
If the expivy date was not precisely provided by the Promorer (+ X months), this one will be arbitrarily defiped by
ws as the day corresponding o X months as fram rthe dute of munfacture,

Code ; 1020 _2LF - Dossier : 11780 - Produir : ID-12/01368 - Evude © 86799 - Version : 1 Page 4/12
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3. DERCULEMENT DE PESSAI/ COURSE OF THE STUDY

Létude a 6té réalisée du 26/04/2012 au 17/05/2012 4 CTi - IULIU TEODORI, NR.1 SECTOR 5 -
010221 BUCAREST ROUMANIE, selon le protocole interne standard 1.02.D (cf. annexe 4).

The investigation was carried out from 26:04/2012 10 1705:2012 at CTI - {ULIU TEODORI, NR.1 SECTOR 5 -
01022F BUCAREST ROUMANIFE, according ro the interned standard protocel 1.82.D (ef, arnex 4},

4. CARACTERISTIQUES DES VOLONTAIRES / VOLUNTEER CHARACTERISTICS

20 volontaires adultes féminins, 4gés de 18 & 70 ans, ayaat une peau sensible au niveau di corps et
ayant "kabitude d’utiliser un produit de soin, devaient &tre inclus dans ' étude.

20 female aduit volunteers, from I8 to 70 years of age, with a sensitive skin on the body and who usually apply a
care product, should be included in the study.

5. METHODOLOGIE / METHODOLOGY

Chague sujet a été examing en début et fin d'é¢iude par le dermatologue ou par 'assistanie clinique
sous la responsabilite de linvestigatenr. L'lnvestigateur 2 noté les signes cutanés observés sur le
site d application du produit gt a vérifié les critéres d’inclusion et de non inclusion.

Each subject was examined of the beginning and at the end of the shudy by the dermatologist or by the clinical
assistant under the responsibility of the investigator. The investigator noted the aspect of the skin area to receive
the product and checked the inclusion and nor inclusion criteria.

En début d’étude, chague volomtaire a regu un échantillen a tester ainsi que les modalités
dutilisation indiquées sur le carnet de bord : application deux fois par jour sur les bras {appliquer
en léger massage), en remplacement de leur preduit de soin habitue, pendant 21 jours jusqu’d la
veille du rendez-vous de fin d’étude.

At the beginning of the siudy, each volunteer received a sample fo be fested as well as a log book, explaining
moades of application: twice a day application on arms (apply with light massage movemend), for 2{ consecutive
days, in place of their usual cave product, the last applicatton was to be carried out the day before her last
appointment completing the stisdy,

Pendant ia durée de I’étude, it a été demandé a chague sujet de ne pas changer ses habitudes et ses
produits cosmétiques, de ne pas s’exposer intentionnellement au soleil ou effectuer des séances
d'UV et de pratiquer des soins ex Institut.

For the whole period of the study, velunicers were required! not to change thelr cosmetic habits or products; 1o
avoid being exposed to UV radiation (whether natuval or artificial); fo avoid bequiy cares.

En fin d’étude, le volontaire a Tamené son produit ainsi gue son camet de bord et il a évalué les
qualités cosmétiques du produit étudié.

At the end af the study, the volunteer brought back her sample and his‘her log book on which she had noted her
impressions. She then answered a questionnaire on the acceptability and cosmetic properiies of the product under
Ipvestigation.

IDEA
6. RESULTATS — DPISCUSSION / RESULTS - DISCUSSION
6.1, Population ftudite / Investigared population

21 volontaires aduites féminins, d’8ge moyen de 55 ans, compris entre 25 et 69 ans et ayant une
peau sensible au niveau du corps, ont participé 4 'étude. 20 volontaires analysés, 1 abandon.

21 female volunteers, with an wverage age of 33 years, between 25 ond 69 years and with a sensitive skin on the
body, participated in the siudy. 20 anafysed volunteers, ! withdrawad.
Les résultats de 1"étude sont présentés dans les annexes du présent rapport.

The results of the investigation are shown in the annexes o the present report,

Annexe |/ Annex 1 :
- Tableau 1: caractéristiques démographigues, dermatologiques et traitements en cours
des sujets inclus,

Table 1: demagraphic and dermaiological characteristics, inchuding the subjects’ current tregiments.

- Tahleas 2 : consommation individuelle et moyenne da produit.
Tabie 2: average and individual consumption of the product.

« Tableau 3 : examens dermatologigues de début et de fin d’étude.
Fable 3: dettmatological examinations af ihe beginning and af the end of the stidy.
Annexe 2/ Annex 2

- Tableau A : manifestations d’inconfort rapportées par ies volontaires,
Table A: signs of discomfort reported By the volunteers.

- Tableau B : acceptabilité cosmétique du produit.
Table B: the product's cosmeric accepiability.

- Graphes 1 et 2 : représentations de P acceptabilité cosmétique,
Graph | and 2: illustration of cosmetic acceptability.

- Tableau C | commentaires des volontaires.
Table O remarks of the volunteers.

Code : 1020 21F - Dossier : 11780 - Froduir : ID-1201368 - Etude - 86799 - Version : 1 Page 512
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Déviations au protocole

. Abzndon en cours d°étude ; 1 (volontaize n° 18).

= Perdu de vue en cours d’étude : ¢

» Erreur dans le schéma des applications : les volontaires n® 14 ¢t n® 1¢ ont appliqué
Te produit une fois par jour {21 applications), sans incidenrce réefie sur ies résuitats.

» Non-respect des interdictions et des restrictions : 0

= MNon-respect des dates de rendez-vous : 0

. Divers . une question du questionnaire d’acceptabilité n’a pas ebtenu le nombre de

réponses requis, cf. tabieau B annexe 2.

Protocol deviations

= Withdrawals during the investigation: 1| fvolturiger n° J8).

- Missing during the investigation: 0

. Ervors in application plan: the volunteers n® 14 and n® 16 appfied the product ence a day
(21 applications) without affecting the resulis.

. Restrainis and restrictions were not compdied with: O

L] Appointment dates were not complied with: 0

- Diffarent reasons: one guestion of the acceplability questioandaive has nor received all required

answers, see taple B annex 7.

20 volontaires inclus ont 1€ pris en compte dans Panalyse.

20 included volunteers were taken inte acceunt in the analysis.

6.2. Discussion / Discussion
#+ En fin §"étude, U'investigateur n'a pas noté de réaction d’intolérance cutanée.

On completing the study, no cutanecns inrolerance reaction was reporifed by the investigator:

++  Aucun volontaire n’a mentionné de manifestation d'inconfort.
No sign of discomfort was mentioned by the volunieer.
A noter une Temargue sur le questionnaire: «le produit n’hydrate pas bien le pean»
{volontaire n® 19},
Ta note:  a remark on the questiomnaive: “the product does nov hydrate very well the skin®
fvolunteer n® 19).

+ Les principales qualités cosmétiques ont 6té wés apprécides, puisque le produit a recueiili
95 % d’opinions favorables, Tous jes volonfaires ont jugé que le produit apportait une
sensation de confort, protégenit la peau des agressions extérieures, nourrissait fa peau et que
leur peau était douce.

19 volontaires sur 20 achéteraient le produit, s7il était en vente.

The main casmetic praperiies were very appreciated, as the product received 95 % favourable opinions. Al
the volurieers fudged that the product provided o feeling of costfort, pratecied the skin from exicrnal attacks,
nourvished rhe skin and that their skin was sofl.

19 volunteers out of 20 would buy the product, if it were on sole.

Code : LO2.D_21J - Dossier | T1780 - Produit : 1D-12/01368 - Etude : 86799 - Version : 1 Fage /12
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7. CONCLUSION / CONCLUSION

Dans les conditions expérimentales refenues, c¢’est-a-dire, aprés application deux fois par jour
pendant 21 jours consécutifs sur te bras par 20 volontaires adultes féminins, d’dge moyen de
55 ans, compris enire 25 ¢t 69 ans et ayant une peau sensible an niveau du corps, le produit :

Under the eecepted experimenial conditions, i.e., affer peice o day application on the arms for 21 consecutive days
by 20 female adulf velunteers, witk an average age of 55 years, berween 25 and 6% years, with a sensitive skin on
the body, the product:

CREME TATOO - REF : P04537VG2/01
Code ID-12/01368

n’a présente ;

= cliniguement, aucune réaction d’infelérance cutanée ;

v subjectivement, évalué par le volontaire, ancune manifestation d’inconfort.

exhibited:

®  clinically, ne reaction of skir intolerance,

& subjectively, assessed by the volupteer, no sign of discomfort.

Ces données permettent de conclure & :

= une trés bonne tolérance cutanée globale sur la pern du corps sensible, d’aprés le baréme
adopié ;

= une trés bonne scceptabilité cosmétique, avec 95 % &’opiniens favorables. Tous les
volontaires ont jugé que le produit apportait une sensation de confort, protégeait la peau des

agressions extérieures, nourrissait la peau et gue eur peau était douce.

From these daia, the following conclusions may be drawn:

* g very good overall skin tolerance of the product on the sensitive body skin, according to the adopted
able;

" very geod acceptability as & cosmetic, with 95 % fovourable apinjons. Al the volunizers judged that the
product provided a feeling of comfow, protected the skin from external attacks, nowrrvished the skin and that

their skin was soff.

Code : 1.02.00_21J - Dossier : 11780 - Froduir : ID-12/01368 - Evde : 86799 - Version - 1 Page 812



IDEA

IDEA

Tableaun 1 : Caractéristiques des volontaires
Table {: Volunteer characteristics
CREME TATOO - REF : PO4537V02/01

ANNEXE 1 / ANNEX 1

Tableau 1 : Caractéristiques des volontaires
Tuble | : Volunteer characteristics

Tableau 2 : Consommation individuelle et movenne du produit
Table 2 : Average and individual consumption of the product

Tableau 3 : Examens dermatologiques
Tabie 3 : Dermatological examinations

d'ing:sion 11Fiﬁ§les Sexe Age (ans) Type de peau au niveau du corps Trmt::;:ts en
| inclusion N° il Sex Age (years) Skiss type on body Current frecitimens
H AD-EL F 64 Séche et sensible / Dry and sensitive -
2 CR-ST F 64 Séche et sensible / Dry and sensitive -
3 TR-YY ¥ S1 Normale et sensible / Narmal and sensitive -
4 TO-DO T 63 Seche ot sensible / Dy and sensitive .
5 IA-CR ¥ 36 Normale et sensible ! Normal and sensitive -
6 SM-EL F 69 Séche et sensible ! Dry and sensitive -
7 | MO-DO F 64 Séche et sensible / Dry and sensitive -
8 DI-MA i) 65 Seéche et sensible / Dry and sensifive -
9 BO-MA F 65 Séche et sensible / Dry and sensitive -
L] BO-AL E 60 Séche ef sensible / Dry and sensifive -
11 PU-ZE F 60 Séche et sensible / Dry and sensitive .
12 ST-GA F 57 Séche et sensible / Dry and sensitive -
13 GA-RA F 64 Séche et sensible / Dry and sensitive -
14 PA-FL F 53 Séche et sensible / Dry and sensitive -
15 NI-DA F 38 Nermale et sensible / Normal ard sensivve “
16 1L-VE F 62 Séche et sensible / Dry and sensitive -
17 MI-MA F 51 Séche et sensible / Dry and sensitive -
18 | GR-DA F 56 Normale et sensible / Normad and sensitive -
i° CH-Mi F 58 Normale ot sensible / Normal and sensitive -
20 EN-CR ¥ 39 Normale et sensible / Normal and sensitive -
21 1A-MI F 25 Normale et sensible / Normal and sensitive -
Moeyenne/dverage 55,24

Code : 1.02.00 21Y - Dossier ; 11780 - Produil : ID-12/01368 - Erude : 86799 - Version : 1 Page ¥12

Code : 1.02.D_21J - Dassier : 11780 - Produit : ID-12/01368 - Etude : 86799 - Version : 1

Antrexe |




IDEA

Tableaun 2 : Consommation individaelie et moyenne du produit
Table 2: Average mid individuel consumption of the product

CREME TATOO - REF : PO4537V02/01

PP Nombre C?ns?lgimation
N° d'inclusion | Initiates Qﬁ(&gl;:::i:;see d’applications l&i{::;‘::;
frciusion No. Tnitials Used amount {grams) Nuh.]beit o Individual
applications )
consumption (grams}

1 AD-EL 40,68 42 0,97

2 CR-ST 20,67 42 0,49

3 TR-VI 37,33 47 0,89

4 TO-DO 24,37 43 0,58

5 JA-CR 2546 42 0,61

[ SM-EL 22,74 42 0,54

7 MO-DO 2847 38 075

8 DI-MA 27,67 42 0,66

o BO-MA 3860 42 0,92

10 BO-AL 16,62 Y 041

11 PU-ZE 35,89 42 0,95

12 ST-GA 2536 42 0,60

i3 GA-RA 1863 42 0,44

14 PA-FL 14,85 21 4,71

15 NI-DA 16,73 42 0,40

16 1L-VE 16,48 21 6,78

17 MI-MA 30,10 42 4,72
i8 GR-DA Abandon / Withdrawal

19 CH-MI 13,39 42 537

20 EN-CR 15,67 42 $,37

21 1A-MI 19,58 42 047

Moyenne / Average 24,76 39,65 0,62

IDEA

Tableau 3 : Examens dermatologiques
Table 3: Dermarological examinations

CREME TATOO - REF : PO4537V02/61

Code : 1L.02.D_21F - Dossier : 11780 - Produir | ID-12/01368 - Etude : 86799 - Yersion : 1

Annexe !

N Initiales Examen a Ji Examen i J21 Remarqnes
) Initials Examination on D1 Exgnination on D21 Remarks
Sécheresse Z / biras
Desquamation ! / bras Sécheresse 1/ bras
P | AD-EL Drymess 2 - arms Dryness I - arms )
Desguamation 1 * aring
Sécheresse 2 / bras
Desquamation 1/ bras
Tiraillements 1/ bras (aprés lavage) Sécheresse 1/ bras
2 CR-5F -
Dryness 2+ arms Dryness [ 7 arms
Desquamation { - arms
Tautress of the skin 1 - arms (after washing)
RAS /bras RAS /bras
3 TR-V1 NTR : arms NIR - arms )
Récheresse 2 / bras Sécheresse 1 / bras
4 | TO-DO Diryness 2 - arms Dryness { ~arms )
RAS /bras RAS /bras
5 1A-CR NTR arms NTR - arnis )
Sécheresse 2 / bras
6 SM_EL Desquamation 1 / bras Secherass?c 1 /bras :
Diyriess 2 - armns Dryness 1 arms
Desquanation | : arms
Sdeheresse 2/ bras Sécheresse | / bras
7 MO-DO Dryness 2 - arms Diryriess | arms )
Séchercsse 2/ bras Sécheresse 1/ bras
3 DI-MA Dipress 2 - arms Diryness | _arms B
g BO-MA Sécheresse 2 / bras chheress:e 1/ bras _
Dryness 27 arms Dryness 1 - arms
10 | BO-AL Sécheresse 2 / bras Secherasse% / bras R
Dryness 2.7 arms Dryness 2/ arms
Cotation . 1 : légére ; 2 s modérée 3 : importante
Rating: 1 shight; 2 moderate; 3 importat
Code - 1.02.D_21F - Dossier: T1788 - Produit : ID-12/01368 - Erude : 86799 - Version : 1 Amnexe |
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Tableau 3 (suite) : Examens dermatologiques
Table 3 (continued): Dermatological examinations

CREME TATOO - REF : P04537V02/01

IDEA

ANNEXE 2 / anvex 2

| o | Initiales Examen #.J1 Examen & J21 Remarques
Initials Examination on D21 Exaringtion on D21 Remarks
N Sécheresse | / bras Sécheresse 1/ bras
u PU-ZE Dryness 1 - arms Diryness ! - anms )
Sécheresse 1 / bras
Tiraillements | / bras (aprés bain) RAS / bras
12| 3T-GA Diryness 1+ arms NTIR : arms )
Tautness of the skin | 7 arms {afier bath}
Sécheresse 1/ bras RAS / bras
13 1 Ga-RA Dryness | “apms NTR - arms )
Sécheresse 1/ bras RAS / bras
14 PA-FL Diryness ! - arms NTR - arms )
RAS /bras RAS / bras
15 | NIDA NIR - arms NIR - arms )
1% H-VE Sécheresse | / bras Sécheresse § / bras )
Dryness !+ arms Dryress 1 - arms
Sécherssss 1/ bras RAS /bras
17| MI-MA Dryress 1 arms NIR < arms "
18 GR-DA ABANDON / WiTHDRAWAL
. RAS / brag RAS /bras
18| Ch-Ml NTR / grans NIR : arms )
. RAS / bras RAS / bras
30 | ENCR NIR : arms NTR 7 grims )
- . RAS / bras . RAS /bras .
“ 1A-MI NIR < arms NIR :arms
Cotation : 1:ipdre 2 modérée ; 3 : fmportante
Razing: 1: slight; 2: moderate; 3: impartant
Code : 102.0_21F - Dossier : 11780 - Produii : ID-12/01368 - Etude : 86799 - Version : 1 Anvexe ]

Tableau A

Table A
Tableau B
Table B

Graphes 1 et 2
Graph F and 2

Tableau C
Tabie C

Manifestations d’inconfort rapportées par les

volontaires
Stgns of discomfort reported by the volunteers

Acceptabilité cosmétique du produit
The product’s cosmetic acceptability

Représentations de I’acceptabilité cosmétique

Hlustration of cosmetic acceplability

Commentaires des volontaires
Remarks of the volunieers
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Tahlean A : Manifestations ¢”inconfort rapportfes par les velontaires

Table A: Signs of discomfort reported by the volunieers

CREME TATOO - REF : PO4537V02/01

iDEA

Tableau B ; Acceptabilité cosmétique du produit
Table B: The product s cosmetic qocepiability

CREME TATOO - REF : P04537V02/01

Ne @*imel Manifi Localisation | Tatensité Purée Fréguence TImpuoiabilité
Inclugion Ne. Signs Location Intensity Duration Frequency Ascribable to
AUCUNE MANIFESTATION D’ INCONFORT
NO SIGN OF DISCOMFORT
Code : 1.02.0 217 - Dossier : 11780 - Produii » ID-12/01368 - Enude : 86799 - Version : 1 Anmexe 2

Tout d fuit Pas;‘?t‘" I
Libellés des questions d'eccord | Kaccord & ot 4| @ d
Questions Agree Agree gcmr D?cwr
L‘Ompleren'y - o ot iSagree
- Giiite agrae
! Lacouleyr est aprésble / ihe colomr is pie: 0% 106% 0% 0%
2. Le texture est agréable / The textvre is pieasans 30% 65% 5% 0%
3. L'odewr est agréable / The odowr is pleasant 20% 65% 15% 0%
4. Le conditionnement est pratique / The packaging is practical 35% 40% 3% 0%
5. Le produit est agréable 4 utiliser / The produit is pleasant 1o nse 60% 0% 0% 0%
6. Le produit est facile & appliquer / The product is easy 1o apply 63% 30% 5% 0%
7. La nénséiration est 1apide / The absorpiion is quick 5% 45% 10% 0%
8. Le produit e lalsse pas la peau collante / The producr does 5% 5% 0% 0%
nat lecrve the skin sticky
9. Le produllt ne laisse pas de film gras / The product does not 15% 752 0% %
feave an oily film
10.1.e preduit apporte une sensation de confort / The producr 30% 2505 0% 0%
provides a feeling of comfori
11.Le produit protége la peau des agressions extérieures / The 2 o, o 9
prodict protecis the skin frow externals alfocks 15% 85% 0% 0%
12.Le produit dm_imue ies tiraillements / The product reduces 0% 0% 0% %
taniness of the skin *
13.Le produit hydrate la peau intensément / 77e product hydrates 5% 0% 504 09
the skin intensively
14.La peau est douce / The skin is soft 45% 35% 0% 0%
15.La peau est soupie / The skin is supple 35% 60% 5% 6%
16.1.e produit nourtit la peau / e product nourrishes the skin 40% 60% 0% 9%
17 Votre impression sur le produit est bonne / Your mmpression " a9 5, 5,
of the product is good 4% $5% 5% 0%
Les pourcentages sont calculds avec wne marge d'erveur de £ 1 %,
The perceniages are calculated with a margin of exror of = 1 %.
*  Seuds 5 volontaires ont répondu a cette question / Only 5 volunteers answered this question,
Code : 102D 217 - Dossier: 11780 - Produit : 1D-12/01368 - Eiude : 86799 - Version : 1 Annexe 2
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Graphe 1 Acceptabilité cosmétique du produit
Civaph 1 @ cosmetic acceptability of the product
CREME TATOO - REF : PO4537V02/01

B4 La couleur est agréable / The colour is pleasant

B1ie produit est agréable & utiliser / The produit is pleasant to use

8 Le conditionnement est pratigue / The packaging is practical

O31a texture st agréable / The texture is pleasant

E1e produit est facile 4 appliquer / The product is easy to apply

C1La pénéiration est rapide / The absorption is guick

&8 Le produit ne laisse pas de film gras / The product does notleave an oily film:
BIL odenr est agréable / The odour is pleasant )

A Le produit ne Taisse pas la peau collante / The product does niot leave the skin sticky

IDEA

CGraphe 2 : Efficacité subjective du produit
Graph 2: subjective efficacy of the product
CREME TATOO - REF : PO4337V02/01

El1e produit apporie une sensation de confort / The product delivers a feeling of comfort

B 1.c produit diminue les tiraillements / The product reduces tantness of the skin *
ia peau est douce / The skin is soft

B1e produit nourrit la peau / The product nourrishes the skin

LI Votre impression sur le produit est bonne / Your impression of the product is good
& Le produit hydrato la peau intensément / The product hydrates the skin intensively
€3 La peau est souple/ The skin is supple

B 1c produit protége Ja peau des agressions extérieures / The product protects the skin from externals attacks

*  Seuls 5 volontaires ont répondu a cette question / Only 5 volunteers answered this question.

Code :
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Tablean C : Commentaires des volontaires
Table C: Remarks of the volunreers
CREME TATOO -~ REF : PO4537V02/01

IDEA

ANNEXE 3 / annex 3

Achéteriez-vous
s " P . e
Quiavez-vous ke plus apprécié dansle | oyyver vous e moins apprécié dans le | O° Produit ¥
Vol produit ? produit ? Wonld you buy the
3 N ) Lo ? 5
What did you par ;f;gz:?;@p reciate in the What did you least appreciate in the product? Ouﬁadu:on 7
Jyes No
1 La peau est veloutée ot lissée Rien X
The skin is sifky and smoothed Nothing
Le produit Jaisse la peau douce et hydratée Rien
2 The product leaves the skin feeling saft amd Nothin X
hydrated 5
3 . ¥ qut Rmp x
Fverything Nothing .
L2 pénétration rapide, Iz paau st douce,
4 veloutée ot souple Rien 5
The quick absorption, the skin is saft, sitky Nothing
and supple
5 La couieur, 1a pénétration rapide Rien <
The colour, the quick absorption Nothing
6 Tout Rien X
Everything Nothing
7 1.2 peau st douce, Ja pénétration rapide Rien X
The skin 1s soft, the quick absorption Nothing
8 £.a pénétration facile, I'odeur discréte Rien X
The easy absorption, the discreet odour Nothing
9 La peau est hydratée et nourrie Rien x
The skin Is hydrated and nourished Nothing
La sensation de confort, Je produit jaisse la
10 peau veloutée, Putilisation facile Rien X
The feeling of comfort, the product leaves the Nothing
skin feeling sifhy, rhe product is easy fo nse
Tout Rien
u Everything Nothing X
12 1'odewr, te peau est douce et veloutée Rien ¥
The odour, the skin is soff and sifky Nothing
i3 L’effet nourrissant et hydratant Le conditicrnenent %
The nourished and moisturizing effect The packaging
L’effet hydratant, Putilisation facile et le
14 conditionnement Rien X
The molsturizing effect, the product is 2asy fo Nothing
use and the pockaging
15 Teout Rien
Evervehing Nothing
Tout Rien
16 Everviking Nothing X
7 L’effet protecteur La pénétration n'est pas facile x
The protective effect The absorption is not easy
18 ABANDON / Withdrawal
19 1.e conditionnement I.e preduit o’hydrate pas bien la peau x
The packaging The product does not kydrate very well the skin
20 L' effet nourrissant, I"cdeur Rien %
The nourished effect, the odour Nothing
21 Le conditionnement pratique L*odeyr x
The practical packaging The odonr

Code : 1.02.0_21J - Dossier : 11780 - Produit : 1D-12/01368 - Etude : 86799 - Version : 1
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RESUME IETUDE

EVALUATION DE LA TOLERANCE CUTANEE
ET DE L'ACCEPTABILITE D’UN PRODUIT COSMETIQUE
APRES 21 JOURS D’APPLICATION
{Rapport clinigue sur 20 volontaires adultes féminins)

Produit étudié : CREME TATOO - REF : P04537Vv{2/01
Code ID-12/01368

Promoteur : FAREVACARE

Objectif de Pétade Evaluer le degré de tolérance cutendée globale et 'acceptabilité

du produit étudié aprés 21 jours d’appiication.

Investigateur : Docteur Anne Marie MARINESCL], Dermatologue

Lien de #*étude : CT{ - MLIU TEQDORI, NRiI SECTOR 5 -
010221 BUCAREST ROUMANIE

Dates de I'éude : Du 26/04/2012 au 17/03/2012

Méthodologie : A J1, PVinvesgtigateur 2 ¢xaming chaque sujet au nivean des sites

d'application du produit.

Chague volontaire a ensuite requ fe produit & tester, ainsi que les
instructions d"utihsation {application deux fois par jour sur les
bras peadant 21 jours 4 domicils).

A J2%, Pinvestigateur a examiné de nouveau chaque sujet et le
voloataire a complété un questionnaire concernant ies quakités
cosmetiques du produit.

Population étadiée 2% volontaires adultes fémininy, d’Age moyen de 55 ans, compris
entre 25 ot 69 ans ef ayant une peau sensible au niveau du corps,
ont été inclus. 20 volontaires analysés, | abandon.

Résultats

v' Evalaation de la tolérance clinigue : aucune réaction cutanée n’a été constatée lors de

. ... Pexamen dermatologique.

v Evaluation de lo lolérance subjective . aucun volontaire n'a décriz de manifestations
d’inconfort.

¥ Evaluation de Pacceptabilicé digquee : 95 % des volontaires ong eu une bonne opinion
sur le produit.

Conclusion

Dans les conditions de I"étude, le produit a présenté :
¥ une trés bonne tolérance cutanée globale sar la pean du corps seasible
v une trés bonne accepiabilité cosmétique,

IDEA

ABSTRACT OF THE STUDY REPORT

ASSESSMENT OF CUTANEOUS TOLERANCE
AND ACCEPTABILITY OF A COSMETIC PRODUCT AFTER
A 21 DAY APPLICATION PERIOD
{Clinical report on 260 female adult volunteers)

Code : LO2B 21F - Dossier : 11780 - Produtt ; ID-12/01368 - Etude : 86799 - Version : 1 Annexe 3

4 Investigated product CREME TATQO - REF - P04337V02/01
Code [D-12/31368
< Originator : FAREVACARE
< Purpose of the study Evaluate level of overall cutancous tolerance and acceptability of
the investigated cosmetic product, after a 21 day application
period.
< Investigator : Doctor Anne Marie MARINESCU, Dermatologist
<  Site of the investigation CTI - IULIU TEGDORL NR.I SECTOR § - 01022%
BUCAREST ROUMANIE
<% Period of investigation From 26/04/2012 to 1 7/05/2012
< Methodology . On DI, the investigator examined the application areas of the
product for each subject.
Each voluntesr received the product to be tested and the
instructions for vse (twice a day application on the anns for 21
days at home}.
On D21, the investigator exemined once again ¢very volunteer
and a questionnaire about the product’s cosmetic properties was
fitled in by the subject.
<+ Included subjects 2% female adult volunteers with an averape age of 35 vears,
betwoen 25 and 6% years and with a sensitive skin on the body,
were included. 20 analysed volunteers, § withdrawal.
% Resuolts
- Assessumeirt of clinical tolerance: the dermatological examinativn did not vevesl any -~
cuigngous reaction,
¥ Assessment of subjective tolerance: no volunteer described signs of discomfort.
¥ Assessment of cosmetic acceptability: 95 % of the volunteers had & good opinion of
the product,
< Conclusion
Under the conditions of the study, the prodoct exhibited:
¥ avery good overall cutaneous tolerance on the sensitive body skin;
¥ avery good cosmetic acceptability,
Cade : 1.02.D_21J - Dossier : F1780 - Produit : {1D-12/01368 - Etude : 36799 - Version : 1 Atiexe 3
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ANNEXE 4 / anvex 4

Protocole standard 1.02.D
Standard Frofocol 1.02.1
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Protocole / Potocol

Evalualion de la tolérance cutanée et de
racceptabilité d'un produit cosmétique apres
n jours d’application

Assessment of cutaneous tolerance ond acceplabiity of o
cosmetic product after n consecutive days of application

- Investigotewr / lnvestigalon
Bocteur ... e Dermaiclogue / Dermotologist

- Dote du présent profocele / Present profocol dated o5 of
& mrood 2097 F sy 410 2010

INETITUT DERMATOLOGIGUE D'AGUITAINE
Site Muntesguiey * Bue jatgues Manod » 33850 MARTHLAL
Tei, 33 0] BBA 64 B2 33 ¢ Fax 33 {0 BEE211 ¢ ! wieatest fr o ke | wew ldestosti
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1. OBJECTIFS DE L'ETUDE / PURPOSES OF THE STUDY

Evaluer, sous conirdle dermatologicue, o folérance ciinlque et subjective d'un ploduit
cosmétique uliisé dans les condifions nomales d'emplcl préconisées par le Promaoteur,
pendant n jours consécutifs, par n volontaires,

Evaluer 'efficacité subjective paor le volontaire et / ou le dermaotclogue {selon demands du
Promoteur] et les qualités cosmétiques du produit étudié par questionnagire subjectif fourni qu
volontaire en fin d'étude.

Under dermatological conirol, assess the clinical ond subjective foferance of a cosmefic product which
i wsed for n consecutive days by n volunteears under normal conditions of use, defined by the Promeotor.
Assess subjective effectiveness by the volunteer and / or the dermalologist {following the request of the
Promofor] and cosmetic properties of the investigated product with a subjective guestionnaire which is
handed over to the volunteer gt the end of the study.

Cet essoi permel de déterminer e degré de tolérance du prodult appligué dans les
conditions normacies d'emplol cinsl que son degré d'acceptabiité cosmétique.

This investigafion consists of assessing fhe folerance level of the product appiled in normal condifion of
use, ond level of cosmetic acceptfability.

2. POPULATICON ETUDIEE / INVESHIGATED POPULATION

2.1. Nombre de sujets / Number of subjects
n sujets, hommes ou/et fermmes.

nsubjects, men orf and wornen

2.2. Caractéristiques de la population étudiée / Characteristics of the investigated
population

Volontaires 1 sains », Bsus du panel génédral « Voloniaires » du groupe IDEA. Chague volontaire
doif, pour éfre inscrit dans le panel, sublr un examen médical avec le médecin recrutew du
cenire, justifier d'une couverture socicle et élre majeur. A parlir de ce panel, les volonioires
répondant aux critéres d'inclusion, sont convoqués puis définitivement admis dans V'étude au
terrne du bilan initial. La pardicipation & I'étude est volontaire, ia nature et les conséguences
sont entigrement expliquées cux volontaires,

"Healthy” volunteers, oM The generol IDEA panel of "volunteers”. Every volunfeer fo be admitfed ifiro™
the panel must underge a medical examination with the center's recrulfing physician, and prove thof
she benefits from social security medical coverage and s of age. from this panel, volurdeers who mel
the inclusion criferia ore invited then definifely admitted info the sfudy of the end of the inifiaf
examination. Parficipation in the sfudy & volunfary, whereby the noture of the frials and their
corsequences are fully explained fo the volunfeers.

Identification : Version : ' Page:
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2.3, Crlitéres d'inclusion / Criteda for inclusion

Peuvent &tre inclus, les volontaires répondant aux critéres suivants

" Volontaires &gés de plus de 18 ans et de moins de 70 ans ;

s Normciité de 'examen clinique préolable |

« indemne de toute iésion dermatologicue sur ke site étudié ;

» indemne d'aniécédents allergiques aux produits cosmétiques ou d'usage ménager
»  Volontaires ayant signé un consentement écril, libre, &clolré et express ;

»  Volontaire capable de comprendre les exigences de i'essal

= Plus les critéres & définir avec le promofeur.

Valurifeers who fuffll the following criteria may be included in the Hal:
= Volunfeers of more than 18 years and less thon 70 years of age:

= Nermaity of preliminary clinledl examination;

= Free of any dermafclogical lesion on the sife under investigation;

= Free of any past allergy fo cosmetic or domestic products and atopy;

x  Volunfeers having signed a free clarified express written agreement giving their consaent;
»  Volunfeer able to understond the frial’s requirements;

= Other criteria to be defined with the Fromolor.

2.4. Critéres de non inclusion / Criferia for non inclusion

Ne seront pas inclus, les volontaires répondant aux critéres suivants :
«  Volonlaires de plus de 70 ans ;.

»  Paihologie culanés évolutive ;

»  Prise de fraitement anti-histaminigue ocu/et tout traitement pouvont interférer avec le
métabolisme cutané

= Volontaire en période d'exclusion enire deux esscis.

Yolunteers fuffiling the following criteria will not be included:
¢ Adult volunieers of more than 70 years of age:
*  Evolutive cutaneous pathcingy:

“  Under antihistaminie freatment andfor any freatment which might interfere with cutaneocus
metabolism; subject having received treatments during the last six months,

= Subject in an exclusion perod between two tioh,

2.5, Critéres de sortie d’&tude / Criteria for exclusion from the studiy

Un volontalre peut éfre exclu de 'étude pour les raisons sulvantes

% A sapropre demande

% Sur décision de l'investigateur ;

% Lors d'un événement indésirabe grave ;

% Pour des ralsons administratives {ex : incapacité & continuer étude, perdu de vue).

IDEA

A volunfeer may be excluded from the study for the following reasons:
" Onhis own demond;

*  COnadecision from the investigator

" inthe case of ¢ serious undesirable event;

*  For administrative reasons {e.g.: impassibiity of pursuing the investigation. dropping out).

Dans tous fes cas, le Promoteyr serg informé de ko sortie d'étude et de sa roison. Cefle-cl sera
clgrement décrite dans le rapport d'élude, Les sujets sortis de I'étude ne seront pas
rempicces.

in any case, the Promeotor shall be informed of the exclusion from the investigafion and on ifs reason.
The fatter shall be cleonly described in the study reporf, Subjects excluded from the study are not
replaced.

En cas de perdus de vue, tout devra étre entrepris pour contacter le sujet et en connwiire le
muotif. I ’ N

in the case of subjects having dropped out, everything should be done in order fo confact the subject
and to find out the reason for her dropping out of the rial.

3. CRITERES D'EVALUATION/ ASSESSMENT CRITERIA
3.1. Tolérance cutanée / Cutaneous folerance

Lo iolérance culanée du produil sera évaluée aprés n jours d'utiisation. Chaque sujet sera
examing en début et fin défude por le dermatologue ou par fassistante clinique sous la
responsablité de linvestigateur.

Cutaneosus tolerance for the product shall be assessed after n days of applicafion. Fach subject will be
examined al the beginning and al the end of the study by the dermatologit or by the ciinical assisfant
under the responsibility of the invesfigotor

3.1.1 Pour évaluer 1o tolérance culanée, le dematologue dispose au moirs des neuf
critéres suivants, qu'il adaptera au site cutané examiné
For assessment of cuwianeous folerance, the dermatologikt has at least the following nine
criteria, that hefshe wilt adapt fo the cutoneoys sife examined:

- érythéme / ervthemao,

- cedeme [ cadema,

- sécheresse / drynoss,

- desquamation / desquamation,

- aspect gras / ofly aspect,

- papules / populae, pustules / pustules,
- vésicules [ vesicies,

- microkystes / microcysts (sile produit est appliqué surle visage / if
the product s applied on face),

- démangeaisons, firaillements f ifching, taufness of the skin,

- poches f bags {sile produit est appliqué surle contour des yeux
/ if the product i applied on eye confour)

- cemss f circles [5i le prodult est appliqué sur le contour des yeux
[ if the product is applied on eye confour)

ldentification : Version : Page !
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autres / other.

Choque critére est noté de 04 3 (5 = absent, 1 = léger, 2 = modéré, 3 = important}.

Each criferion is rated from 0 to 3 (0 = absent, | = slight, 2 = fair, 3= important).

It note aussi toutes les maonifestations d'inconfort ressenties par le volontaire en indiguant la
date de début, o date de fin, 1o durge, ntensité, o fréquence, o nécessité cu non d'un
iraitement correcteuwr et imputabifité.

Any sighs of discomior! feff by the volurdeer are olso recorded by indicafing start and end dates,
duraiion, intersity, frequency, whether it requires comeciive freatment and imputabliify.

3.1.2 Pour évaiver la tolérance cutonée subjective le volontaire dispose des six
critéres suivants notés de 0 & 3
For assessmenf of subjective cutaneous folerance, the following six criteria are avallable to the

volunfeer:

ftiraitements / fauiness of the skin,

Tougeurs / red spots,

picotements / fingling sensation,

sécheresse / dryness,

petits boutons / iftle spots,

démangedaisans / fiching.,

d'un critére libre appelé «autres manifesictions ». Ces critéres
sCht aussi notés de D& 3.

a free criterion called « other signs u. These criteria are alo rated from
Gfo 3.

3.1.3 Pour évalver la tolérance oculgire, le volontaire dispose des huit critéres
suivanis notés de 0 4 3 (prodult desting 4 étre appliué sur le visage)

For assessmenf of subjective ocular folerance, the elght following criferia are available fo The
volurtesr (product used for application on the facej:

picotements f smarting,

géne & la lumiére / sensitivity fo light,

douleur / pain,

démangedaisons / itching,

rougews { red spots,

volle passager / fronsient blured vision,

larmoiements [ woiering of the eyes,

gonflements / sweling,

d'un critére fibre appelé « gutres manifestations n. Ces critéres
sont aussi notés de 0 4 3.

a free criterion called « other signs ». These criteric are also rated from
0fo 3

3.1.4 Evaluation globale de la tolérance / Overoll tolerance assessment

En fonctlion du nombre de réactions d'intolérance clinique et de manifestations d'inconfort
fou signes fonciionnels) imputables au produit, o fclérance globale du produit dudié est
déterminge d'gprés le barems présenté dans le tableau 1 ci-aprés qui permet de classer le

produit comme

IDEA

Depending on the number of ciinical infolerance reactions and on signs of discomfort {or functionat
signs) ascribable to the product, overall foleronce of the investigated product s determined according
o the scake shown in Table | hereaffer and the product may be arbifrarily rated as:

- rés bien toléré [ very well folerated,
- bien toléré / well tolerated,
- moyennament tolérd [ faily tolerated,

- mal ioleré / badly folerated.

lderwification :
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Tablea taple 1
L ;Lé‘;z:? ) “Signes chiniques /- Signes fonclionnels /
“Gvarall folerorice - Chinfcal signs R Funclional signs
) 4]
©Trés borne / - fou
Very good Aucun / None At Aucun [ None
L or
CI?}?C:;S%Lfié%ﬁf;é Sensations désagréables d'intensité
faible gu modérée chez | Bt faible ou modérée et fugaces
. Bonne / 10 % des volontoires au | Jou Fej;g::;i?rgf;@g‘g:;ﬁ;?eﬁ::s
Good ; And 3
N n’;ax«‘n’um Y Er / Unpleasant fransient sensafions of low or
(jHens or; mfa,sigm ofiow moderate infensity felf by less thar 30 % of
or moderate intensity in the volunfeers. non permanent
max, 10 % of the volunteers
Signes clinigues Sensctions désagréables d'intensité
impc?rtcms chez 10 % importante, de durée prolongée,
des volontaires ou ressenties par moins de 30 % des
. o volontaires cu sensations
S IR fg;ssieg:;}n;ogezge;cé):: Bt | désagréables, faibles ou modérées,
Moyenne / . oo fou | fugaces se produisant chez 30 3 50 %
Average ; :o c;n ;,C“,res’ . Andlf des volontairas
in J;?ép;; D??h ; gﬁ;ﬁriﬁ? o | o | Unpleasant sensations of high intensity, of
either weak or moderate in extended duaticn, felf by less than 30 % of
| rore than 10% 10 20 % of the volunfeers or unpleasant efther weak
the volunteers or moderate fransient sersations ocouming
in 30 to 50 % of the volunteers
Sensations désagréables d'intensité
imporiants, ds durde nrolongés,
ressenties par plus de 30 % des ----
_ o ) volontaires ou sensations
_ o Signes cliniques chez £t désagréables, faibles ou modérés,
- Mavvaise / plus de 20 % des jou | fugoces, se produlsant pour plus de
Bad ~ volontaires Ancii 50 % des voloniaires
Clinfcal signs Inmore than 1 7 | ynpleasant sensations of high intensity, of
20 % of the volunteers extended duration, felf by more than 30 %
of the voiunieers or unpleasant elther
weok of moderafe fransient sensation
occuring in more than 50 % of the
volynieers
Identificarion : Yersion : Page ;
Protocole 1.02.D 13 716




IDEA

3.2. Acceplabllité cosmétique / Cosmetic acceplabilify

Pour évaluer les qualités cosmétiques du produit, le volontaire complétera un quesiionnaire
sur les principaies caractérisiiques du produit étudié,

For assessment of the cosmetic properfies of the product, the voiunteer shall fill out a questionnaire on
the main characteristics of the investigated product.

3.3. Evaluation de I'efficacité {selon demande du Promateur} / Assessment of the
effectivenass {following the request of the Promotor}

Pour évaluer leflicacité du prodult en début el fin d'élude, le volonicire ef / ou le
dermatoiogue notera chaque ftem sur une échelie cotée de 0 Q9.

For assessment of effeciiveness of the product, at the beginning and at the end of the sfudy, the
volunieer ancl.for the dermatologist shall assess each fem on g seaie rated from 0.30.9

4. MATERIEL / MATERIAL

4.1. Produit & I'essai / Product fo be tested

4.2. Modalités d'ultlisation / Modes of applicationfuse

Conditions nommaies d'emplol éciites par le Promoteur.
Normal condifions of use writfen by the Promotor

5. METHODOLQGIE DE E'ETUDE ET PROCEDURE / METHODGLOGY, FOR THE STUDY AND
PROCEDURE

5.1. Procédure de sélection des sujels / Procedure for selecting subjects
5.1.1 Revue des procédures de sélection [ Review of the seleciion procedures

Les sujets sélectionnés satisfalsant aux citéres définis cu paragraphe 2.3 et 2.4 {critéres
dinclusion/critéres de non inclusion), seront considérés comme éligibles pour I'étude.

Sefected sublects which meet the criferio defined in poragraphs 2.3 and 2.4 {criteria for inclusion/criferia
for non inclusion), shall be considered as fit for the frial.

5,12 Consentement éclairé / Clarified consent

Une note d'information sera remise & chogue volontaire lors du bilan inifict (V1) et
I'Investigateur leur expliquera le déroulement de I'étude.

Conformément A la kol Huriet, 'nvestigateur recueillera le consentement écrlt du volontaire
au moyen du formuicife rédigé & cet effet préaiablement & toute application du produit.,
L'investigatewr gardera Poriginal dans ses archives ef donnera un exemplaire au voloniaire.

An information note wilf be honded o gach volunteer during the inifial exarninafion (V] and the
invesfigafor wifi explcin o them how fhe frial is conducted,

In accordance with the Hurlef faw, the investigaior wilt collect the written consent of the volunteer by
rmeans of the prepared form for this purpose, before any application of the product.

The investigator will keep fhe original copy in his/her archives and a copy will be given 1o the volunteer.

[dé}a}iﬁcarion : Version : Page:
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5.1.3 Troitements ossociés / Associated freatments

Toul fraftement administré cu cours d'étude devra éle consigné dans le cahier
d'ebservation en précisant le nom commercial, la posologie, lo durée du fraitement ef son
indication.

Any freaiment administered duing the Investigation should be recorded in the obsenvation book with
reference to the frade name, dosage. durafion of the treatrnent and ifs indication,

5.1.4 Médicaments autonsés f Avthorized drugs
Les médicaments n'interférant pas avec le méiaholsme cutané sont autorsés.
Drugs which do not interfera with cuioneous metabolism are authorized,

5.1.5 Médicaments intercits / Unauthorized drugs

tes ariidnflommatoires, corficoides, onti-histaminiques et fout traitemeni réduisani ou
inhibant les réactions inflammatoires ou aliergiaues sont interdits.

Anfi-inflammetories, corticoids, anfihistaminics and any freatment reducing or inhibiing inflammatory of
aliergic reactions dre siricity forbidden.

5.1.6 Mesures associées spécifiques / Specific associated measures

Pendont toute la durée Gge 'élude, | est demandé & chagque volontaire :
* Dene pos s'exposer aux UYL inaturels ou artificiels) ;

= De ne pos modifier leurs habitudes d'hygiéne et cosmétiques |

*  De ne pos uliliser de nouvedaux prodults cosmétiques ;

" De ne pgs uiiiser un gutre produit cosmétique de la méme closse que celul & 'essai:
*  De ne pos praticuer de soins en nstiiul,

For the whole period of the study, each volunteer s required:
" To avoid being exposed to ULV, radiation {whether naturai or artificial];

*  Nof fo change his/her habits relafive fo personal hygiene and use of cosmetics;
" Not fo use any new cosmetic product;
*  Nof fo use any ofher cosmetic product of the some range as fhe one being tested;

" To avoid beauty frealment in beaufy salon.

5.2, Déroulement de I'élude / Conducting the investigation

5.2.1 infroduction [ infroduction

Les évaluations gevront élre réalisées por le méme dermaiologue tout au long de I'étude
clinique quand cela est possible.

Assessments should be caried out by the some dermatolagist throughout the clinfcat invesfigation when
this is possible.

Identification : Version : FPuage :
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Si cela est impossible, les évaluaiions devront éfre réalisées en commun lors d'une visite, qu
moins {le volontaire sera excming por les deux personnes ef les résulfals discutés en
communi.

if this is not possible, the assessments should be jointly carmmed ouf during af feast one visit {the volunteer
shafl be examined by both persons and the results will be discussed fogether].

5.2.2 Procédure & suivre O chague visiie / Procedure fo be followed al each visif

<« Visite & JT {V1) / visit on day DI (Y1)

*  Informer e volontale sur le déroulement de 'étude ;

*  Recusillir son consentement éclairg ef écxt;

= Vérifier fe respect des critéres d'inclusion et de non inclusion. $i ke volontaire répond a ces
critéres, | est éligible pour suivre 'étude et est inclus ;

= Lyl attribuer successivernent le numéro du volontaire selon Iordre croissant o' armivée dans
"étude ;

= Frregistrer, dans le cahler d'observation examen clirique et les froiterments en cours pris
par ie volontdire ;

= Lui remetire le produit & Messal {préalablement peasé), le mode d'emplol du produit ainst
que le camet de bord ;

= LU rappeler les contraintes liées a fétude, en pariculler d'effectuer o demiere
apphication 12 heures avant e render-vous de Jn ;

» Lyl fixer un nouvequ rendez-vous & In, njours aprés 'examen irdtial.

» Inform the volunteer on how the investigafion is conducted ;

v Collect the voiunieer's ciarified wrilten agreement giving his cornsent |

n  Check compliance with inclusion and non inclusion criteria. if the volunteer qualifies according fo
these criteria, hefshe is eligibie for the study and s included in it

v Successively assign the volunteer's number in an ascending order relatively to his/her amval into the
stucly ;

v Enfer, in the log book, demographic dafo and those from the clinfeal examination of the cutaneous
oreq recelving the product and optional treafments faken by the volunteer;

v Hand over the product to the subject ofter weighing, the instructions of use and the log book:
s Remind the volunteer of the restrainfs refafed 1o the sfudy:

»  Remind him/sher that the last appfication i to be canied ouf 12 hours before her lasf appointment
completing the study: B )
s Fixa new appoiriment anNn, n days affer the inftial examination. R

& Visite & in (V2) / Visit on day Dn (V2)

= Vérfier las critéres d'inclusion et de non-inclusion éventusllement apparues en cours
d'essai
»  Enregistrer dans le cahiler d'observation 'examen clinlque de fin d'essai

= Récupérer le reste de produit dans son embaliage initial ofin de le repeser ef contrdler I
corsommation individuelle ;

»  Vérifier observance des applcations ;
= |'investigateur notera sur k& cohier d'observation les réactions cutanées chservées |

»  Recueiliir avec le questionnaire spécifique, les impressions sur 1o tolérance cutanée et/ou
ocuicire et les qualités cosmétiques du produit.
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»  Check compliance wifh inclusion or non inclusion criteria, changes might have cccurred during the
riak
»  Carry out the dermafoiogical examination in dayiight;

»  Recover the product in ifs initial packaging in order to weigh # and check the individug!
consumption;

»  Check compliance of applicalions;
v Any observed skin reactions are fo be reporfed in the log book by the investigator;

*  With the specific questionnaire, gather impressions on the praduct's skin folerance ond cosmetic
properfies.

5.3. Dérovlement des visites et des examens / Schedule for the visits and examinafions

N Viste fvisit oo oo v v2
Consentement &clairé / Clarified consent X
Exomen cutané / Cufaneous examinatfion X X
Traitement médicomenieux en cours / Drug treatment in X
progress
Evaluction de ko tolérance / Tolerance assessmert X
Evaiuation de f'efficacité par le voloniaire et / ou le
demnatologue (selon demande du Promoteur) X %
Assessment of the effectiveness by the volunieer and / or the
dermatologist {following the request? of the Fromaoior)

5.4, Arrét de T'étude / Ceasing the invesfigation

Le Promoleur ou P'investigateur se réserve e droft d'interrompre P'étude 4 tout moment apres
notification approprigée,

The Promoiar or the investigator reserves the right of interrupting the investigation at any time ofter
appropricte notification,

5.5, Durée de I'étude / Period of investigation

Début / Start :
Fin / End

6. EVENEMENT INDESIRABLE / UNDESIRABLE EVENT

6.1, Définition / Definition

Pendant toute la durée de I'étude, tous les événements indésirables seront suivis ef consignés
dans la section du cahier d'cbhservation prévue & cet effet. Le caractére séheux ou non
séreux de 'événement, son degré de sévéhité, la date de survenue, so durée, les actlions
prises et le ien de causalité avec fe produit de '"étude seront également retranscrits dans ie
cohier d'obsarvation.

For the whole period of investigation, all undesirable everts will be fraced ard recorded In the log bock
section provided for this purpose. The serfousness or lack of sericusness of the event, ifs severlty level, the
date on which its oceurs, fis duration, the actions faken and the causal relafion with the frial product will
also be recorded in the log book.
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6.1.1 Evénement indésirable / Undesiable event

Un événement indésirable se définit comme toute circonstance médicale malencontreuse
vécue par une personne pendant la durée de 'essal, qu'll solt considéré cu non comme lié
au produit étudié.

An undesirable event is defined os ony unfortunate medicol circumsionce experienced by a person
during the course of the #rial, whether if is considered as being relofed fo the invesfigated product or
rof.

6.1.2 Evénement indésirable grave / Serious undesirable event

Un événement indésirable grave est un événement indésirable dont Issue est fatale, qui
présente un risque pour 1o vie de la personne, qui est susceptible de provoquer un handicap
permanant et gqui entraine "hospitalsation du patient.

A serfous-andesiable event is an undesirable evert for which the outcorme i falal, wiich represents o
sk for the e of the person; which might cause o permanent handicap and adailssion of the patfent fo
hospital.

6.1.3 Sévérité [ Severity

Paur évaluer le degré de sévériié d'un événement indésirable, INnvestigateur s'aidera des
indications suivantes ;

To assess the severify level of an undesrable eveni, the investigafor shall resort to the fallowing
indfcations:

Légére ; visible par le sujel, mais ne nécessite pas de traitement et n'interfére pas avec les
activités quctidiennes su sujet,

Stight visible by the subject, but i does not require any freatment and It does not interfere wifh the daily
activities of the subject.

Modérés | Génanie, nécessite éventuellemnent un traitement, mais n'interfére pas avec ies
activités quoticiennes cu sujet.

Modergte: Awkward, [t may require freatment, but it does not interfere with the dailly aciivilies of the
subject.

Sévere Bt infolérable, nécessite un fratement, peut ou non interférer avec les activités
guctidiennes du sujetl.

Severe; iIntolerable, requires freatment may or may not infarfere with the daily aotiviies of the subject.

4.1.4 Relation avec le produit éludié / Relationship with the investigated product

Uinvestigateur s'efforcera o' étabir un ien de causalité entre Fapparition d'un événement
indésirable et le produit & 'essal & 'uide des indications suivanies :

The investigator shall affernpf io establish @ causal relation between the occurrence of an undesirable
event and the product being tested with the help of the following indications:

HNulle : une maicdie simutanée, un hraitement simultané ou foute aufre couse connue sont
responsables de l'effet indésirable,

Nulh a simulfaneous fliness, a simulfanecus freafment or any other known cause are clearly responsible
for the undesirable effects.
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Douteux : cette relation existe guand I'effet indésirable suit une séquence chronclogique
peu risennable & partir du moment de I'administration du produit et/ou quand la nature de
o réaction observée est peu compatlible avec ko catégore de prodult, sans notion de
reprocuction de ko méme réaciion aprés ré applcation du produit.

Doubtful: this relationship exists when the undesirable effect follows a not very reasonable chronoiogical
sequence from the moment the product k administered and jor the fype of observed reaction is nof
very compotible with the range of product, without repetifion of the same reaction affer re-applving
the product.

Plausible : cetie relation existe quand I'effet indésirable sult une séquence chronologique
raisonnable 4 partir du moment de P'administration du produit et quond la noture de (o
réaction chservée est compatible avec la catégore de prodult, sans notion de reproduction
de la méme réaction aprés 1& application du produit,

Flausibie: this relafiorship exisfs when the undesirobie effect follows o reasonobie chronologicol
sequence from the moment the product s administered and for the tvpe of ocbsaved moction s
compatible with the range of praduct, without repetition of the same reaction affer re-applving the
prodiuct.

Cergine : cette relation existe quond 'effet indésirable suit une séquence chronclogique
raisornable & portic du moment de Vadministration du produit et quand fa nafure de
réaction cbservée est compatible avec lo cotégoie de produil, avec repreduction de la
méme réaction aprés ré application du prodult.

Certain: this relofionship exisls when the undesirable effect follows o reasonable chronclogical
sequance from the moment the product is adminisfrated and when the type of observed reaction is
compatible with the ronge of product, with repetition of the same reaction affer re-applying the
prociuct.

4.2, Conduite & tenir en cas d'événement indésirable / What to do in the case of on
undesirable event

Des mesures adéquates seront prises pour le fraltement des événements indésirables apparus
lors de I'étude. Tout sujet ayant un événement indéskable sera surveilié aux plans clinique et
biclegique jusqu’au retour & la normale des parameétres,

Suifabie measures should be taken for freaiing undesirable events which have ccoured during the
investigation. Any subject having undergone an undesirable everyt shouid be maonifored bath clinicolly
and biclogicaily until histher paraometers return to thel normal values.

Tous les événements indésirables aingt que leur devenir seronf rapportés au Promoieur ef
notés sur le formulaire du cahier d'observation prévu & cet effet,

Al undesirable everts as well as thelr oufcome should be reported o the Promotor and recorded in the
form provided for this purpose in the fog book.
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7, METHODES D'ANALYSES STATISTIQUES / METHODS FOR STATISTICAL ANALYSES

Les données démographiques, ciiniques et fes coaractéristiques des sujets & l'inclusion sont
décrites & 'cide de siatisfiques descriptives,

GCemographical, clinical dofa including subjects' characteristics are described by descriptive stafistics.

La description des évaiuations individuelies est indiguée lors de chaque visite,

A description of individual assessments is shown for eqch visit,

U'avaluation de 'efficacité por e volorntaire et / cu le dermatologue elon demande du
Promoteur], au terme des njours d'application, est effectuée paorle test W de WILCOXON,
Le seuil de significotivité est fixé & 5 %.

The assessment of He effectiveness by the volunteers and / or the dermatologist ffollowing the request
of the Prometor), affer n days of application, s camed out by using WILCOXON's W fest.
Significant threshold is set fo 5 %.

Les résultats des questionnaires d'acceptabilité cosmétique remplis individueliement par les
volontaires seront rendus pour chague question sous forme de pourcentage pour chague
type de réponses,

The results of questionnaire on the cosmectic acceptabiiy filed out by the volunteer will be showed as
percentages for each type of answers,

8. CONSIDERATIONS ADMINISTRATIVES [ ADMINISTRATIVE CONSIDERATIONS

8.1. Conservation de la documentation de P'étude / Kseping the investigation's
documeniation

Linvestigateur conservera les documents relatifs a Fétude frapport final, cahier, données
brutes) dans les salles archives d'TDFA pendant deux ans aprés 'année d'archivage. Les
dossiers des études des années antérieures seront archivés chez una société exiérieure.

La durée de conservation dépend de o nature du produit sur lequet est réclisée {'étude, soit
10 ans pour les éfudes sur les produifs cosmétiques.

Passé ce délai, les données seront renvoyées au promoteur sauf demande explicite de s
part nous notifiont de les détruire,

The nvestigotor shall keep dacumentis refolfing fo the il {finol repor, log book, datal in an archive
room at iDEA for 2 years affer the archiving year,

Study documents of the previous years will be archived by an external company.

The pericd of keeping the documentation depends or the nature of the studied product, that is to say
10 years ior the studies of cosmefic products.

Affer this period, the data will be retumed fo the promofor, uniess otherwise explicitly demaonded by the
promoter asking us fo desfroy them.
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8.2. Signatures / Signatures

EN ACCORD AVEC LE PROTOCOLE
n agreement with the protacol

Non appiicable

Promoteur / Promotor

Anne CASOLL
Docteur en médecing / Doctor of medicine
Directeur du Départernent clinigue / Director of clini
DEA

Mon opplicable

Or
Dermatclogue / Dermatoiogist
investigateur / nvestigator
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