Estudio ISO de la Irritacion Vaginal

Metodologia:

e Se evalud la posibilidad de irritacién de la mucosa vaginal del producto antimicrobiano para piel
y heridas Anasept.

e Tres conejos blancos neozelandeses (conejo albino) recibieron tratamiento intravaginal de 1 ml
de Anasept durante cinco dias consecutivos.

e la prueba se hizo de acuerdo a los estandares y requisitos de la Organizacién Internacional para
la Estandarizaciéon 10993.

e El control se realizo en tres conejos adicionales tratados con NaCl al 0.9%

e Los animales fueron sacrificados al dia siguiente de la conclusién del estudio.

e Seremovieron las vaginas de cada sujeto y se evaluaron macro y microscépicamente.

e Porqué la vagina de conejos albinos? El tejido vaginal de conejos albinos ha sido histéricamente
usado para evaluar productos espermicidas y de duchas vaginales

Resultados:
e El producto a prueba se considerd NO irritante a la mucosa vaginal de los especimenes.
e Las observaciones macroscépicas del tejido vaginal al termino del estudio determinaron que
dicho tejido estaba en condiciones macroscépicamente normales.
e Evaluacidn microscopica:

Calificaciones Grupo Estudio Grupo Control

Epitelio 0 0

Leucocitos 1.33 1.33

Congestidn 1 1

Edema 1 1

Calificacidn total: 3 3

indice de irritacidn 3 3

indices
Epitelio: Congestidén Vascular
Intacto a normal: 0 | Ausente 0
Degeneracién Celular: 1 | Minima 1
Metaplasia: 2 | Leve 2
Erosién focal: 3 | Moderada 3
Erosion generalizada o ulceracion: 4 | Disrupcion de vasos 4
Infiltracion de Leucocitos Edema

Ausente 0 | Ausente 0
Minimo y hasta 25 1 | Minimo 1
Leve 26 a 50 2 | Leve 2
Moderado 51 a 100 3 | Moderado 3
Marcado — mas de 100 4 | Marcado 4

Conclusion: El producto evaluado, Anasept Antimicrobiano para Piel y Heridas no es considerado
irritante



