1. RESUME ET CONCLUSION DE L'ETUDE - SUMMARY AND STUDY CONCLUSION

Je soussignée, Docteur Corinne FANAU, Directeur
d'Etude, certifie que 1'étude USE-T 18.93 a été réalisée
sous mon contrdle, dans les locaux de la Société
BIO-HC et conformément aux procédures internes en
vigueur.

Le protocole retenu impliquait l'application dans les
conditions normales d'emploi du produit BAUME A
LEVRES 7502 - REFERENCE 24-9.01 LOT 18031 au
niveau des lévres de 10 volontaires pendant 2 semaines.

11 sujets de sexe féminin ont été inclus dans I'étude, 1
sujet a interrompu I’essai pour raisons personnelles.

La tolérance a été évaluée a J1, 15 minutes aprés
application du produit et a l'issue de 2 semaines
d’applications.

Aucune réaction d'intolérance n'a été enregistrée ; la
tolérance a été jugée Bonne par et pour 10 sujets.

Au vu de ces résultats, la tolérance a été jugée
globalement Bonne par l'investigateur.

Dr Corinne FANAU

Docteur en Médecine

Certificat de Pharmacologie Clinique
Titulaire du CESAM

Brigitte HALAVIAT

Assurance Qualité

DESS Technologie et Logistique
en Biologie et Médecine

I, undersigned, Corinne FANAU Ph D, Study Director,
certify that the study USE-T 18.93 was performed,
under my control, on the premises of the company
BIO-HC and according to our internal procedures.

The protocol used involved applications under normal
conditions of use of the product BAUME A LEVRES 7502
- REFERENCE 24-8.01 LOT 18031 on the lips of 10
volunteers during 2 weeks.

11 female subjects were included in the study, 1 subject

stopped the study for personal reasons.

Tolerance was evaluated at DI, 15 minutes after product
application and 2 weeks later.

No intolerance reaction was noticed; the tolerance was
Judged as Good by and for 10 subjects.

Tacking in account these results the tolerance was

judged as globally Good by the investigator.

Date : [ \\
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