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Declaragédo de Boas Praticas de Laboratério

Declaro que esta emenda ao relatério do estudo constitui uma descrigao fiel dos procedimentos adotados e
obtidos na conducgéo deste estudo.

O estudo foi conduzido de acordo com:

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Critérios para habilitacio de laboratérios segundo os
principios das Boas Praticas de Laboratérios (BPL); Procedimento GGLAS.02/BPL; Habilitagdo de
laboratérios junto a REBLAS. Rev.00, 1? Edigo. Brasilia: ANVISA, 2001. 35p.

Fungio Nome Assinatura Data

Diretora de Estudo Katia F. Claudino Bastelli  |(aXia, © Coadi® Bolale” 110/ N /2042
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Diretora de Estudo:...................

Gerente da Instalacdo de Teste:............... Celso Borges Zaccaria
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Declaragido da Garantia da Qualidade

................ 428.011.12
................. Toxicologia Animal

................ Katia Fernanda Claudino Bastelli

Data(s) da(s) Data(s) da(s)
Fase(s) Data(s) de informacao(des) informacgao(6es)
auditoria(s) | relatada(s) a Diretora | relatada(s) ao Gerente
de Estudo da Instalagdo de Teste
4 s
Erpenday 0;233"0291'3}3’“ do'estuds 06/Ago/2012 06/Ag0/2012 06/Ago/2012

A Emenda foi inspecionada pela Garantia da Qualidade como descrito acima. Esta declaragio atesta que a
Emenda ao Relatério Final é uma descri¢do precisa dos dados brutos gerados. As observagdes pertinentes a este
estudo foram relatadas ao Diretor de Estudo e ao Gerente da Instalagéo de Teste nas datas acima.

b,
§ \,.l.xl-f'.'k/ \/
Luis Paulo Fava
Insp. da Garaniia da Quakidade

Garantia da Qualidade
Fone: (19) 3429-7700

o / i‘/\?,],f ‘_'\. LS
dd mmm aaaa
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Assinaturas de aprovagido da emenda ao relatério do estudo

BIOAGRI Laboratérios Ltda.

%o £ 2 o a‘(.s} U
Katia Fernanda Claudmo Bastelli 1Q [RAsE [RCLL
Diretora de Estudo dd mmm aaaa

Fone: (19) 3429-7700

S k T "."_
Celso Borges Zaccaria SO AT <<

Gerente da Instalagao de Teste dd mmm aaaa
Fone: (19) 3429-7700
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Razdo da Emenda

Alteragao do nome da substéncia teste e revisao do certificado de analise, conforme solicitagéo do patrocinador.

Texto Alterado

1.2. Da substancia teste

Onde se 1&:
Substancia teste: KIMCARE HIGIENIZADOR DE ASSENTOS
Certificado de Analise: RE.0114.104.12
Leia-se:
Substancia teste: KIMCARE HIGIENIZADOR DE ASSENTOS / SCOTT HIGIENIZADOR DE ASSENTOS

Certificado de Analise: RE.0114.104.12 R1

Esta alteragéo deve ser considerada em todos os lugares onde € apresentado o nome da substancia teste.
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Titulo do Estudo
Teste de Irritacéo e Corrosdo Cutanea Aguda em Coelhos com a Substancia Teste KIMCARE HIGIENIZADOR DE
ASSENTOS / SCOTT HIGIENIZADOR DE ASSENTOS

Diretora de Estudo
Katia Fernanda Claudino Bastelli

Data da Emenda
10/Ago/2012

Laboratério Executor
BIOAGRI Laboratérios Ltda.
Rod. SP 127, km 24
Fone: (19) 3429-7700 — Fax: (19) 3429-7713
Cx. Postal 573 — CEP: 13412-000

Piracicaba/S.P. - Brasil

www.bioagri.com.br
E-mail: bioagri@bioagri.com.br

Patrocinador
KIMBERLY-CLARK BRASIL IND E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA.
Estrada da Casa Grande S/N KM 59 (Estrada Mogi-Salesopolis) CEP: 08710-970
Fone: (11) 4793-5106

AAr~i Alan Deiiwan (ol w ] Denail
WiV WSS WLT S T T T DiGsiE

Estudo N°
413.043.12
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Declaragédo de Boas Praticas de Laboratdrio

Declaro que esta emenda ao relatério do estudo constitui uma descrigéo fiel dos procedimentos adotados e
obtidos na condugao deste estudo.

O estudo foi conduzido de acordo com:

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Critérios para habilitagdo de laboratérios segundo os
principios das Boas Praticas de Laboratorios (BPL); Procedimento GGLAS.02/BPL; Habilitagio de

laboratérios junto a REBLAS. Rev.00, 12 Edic3o. Brasilia: ANVISA, 2001. 35p.

Funcéo

Nome

Assinatura

Diretora de Estudo

Katia F. Claudino Bastelli

. i \ 2 =)
Watao, b Uo dade Daoslaa
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Declaracdo da Garantia da Qualidade

N° do estudo - BIOAGRI:...............ccccnnnn... 413.043.12
Laboratoriol. ...oummsinsseiona s Toxicologia Animal
Diretora de Estudo:....................c......o. Katia Fernanda Claudino Bastelli
Gerente da Instalacido de Teste:............... Celso Borges Zaccaria
Data(s) da(s) Data(s) da(s)
Fase(s) Data(s) de informagao(des) informagao(bes)
auditoria(s) relatada(s) a Diretora | relatada(s) ao Gerente
de Estudo da Instalagao de Teste
Emenda n® 01 ao relatério do estudo
413.043.12 06/Ago/2012 06/Ago/2012 06/Ago/2012

A Emenda foi inspecionada pela Garantia da Qualidade como descrito acima. Esta declaragédo atesta que a
Emenda ao Relatorio Final € uma descrigao precisa dos dados brutos gerados. As observagdes pertinentes a este
estudo foram relatadas ao Diretor de Estudo € ao Gerente da Instalagéo de Teste nas datas acima.

Luis Pauio Fava
Ingp. da Garantia da Qualidade

v

thowy; 2012/

Garantia da Qualidade
Fone: (19) 3429-7700
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Assinaturas de aprovagédo da emenda ao relatdrio do estudo

BIOAGRI Laboratorios Ltda.

‘(: 3:_;‘., "- oo duel ?1\: ‘.:.‘_::‘_\.I'P\l-

Katia Fernanda Claudino Bastelli 10 [ Ropr [604<
Diretora de Estudo

Fone: (19) 3429-7700

dd mm}'ﬁn aaaa

LS > s

o A

Celso Borges Zaccaria

Gerente da Instalacédo de Teste

L ;/-r-;":. / ez
Fone: (19) 3429-7700

dd mmm aaaa
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Razio da Emenda

Alterag@o do nome da substancia teste e revisao do certificado de analise, conforme solicitacdo do patrocinador.

Texto Alterado

1.2. Da substéncia teste

Onde se lé&:
Substancia teste: KIMCARE HIGIENIZADOR DE ASSENTOS
Certificado de Analise: RE.0114.104.12
Leia-se:
Substancia teste: KIMCARE HIGIENIZADOR DE ASSENTOS / SCOTT HIGIENIZADOR DE ASSENTOS

Certificado de Anélise: RE.0114.104.12 R1

Esta alterac&o deve ser considerada em todos os lugares onde € apresentado o nome da substancia teste.
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