NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii o
Subchronické toxicita dermélni na hlodavcich (90-denni opakované aplikace) - 1/2018 I

Doba trvani projektu pokus | Leden —prosinec 2019
Klicova slova - maximdiné 5 " subchronicka dermalni toxlcxta polkan zdravotnicky prostfedek gelove krvu
Ulel projektu pokusﬂ oznacte jej kritkem (X) do prazaného policka

translacni nebo apllkovany vyzkum f :
_vyvoj, vyroba nebo zkoudeni kvality, ucmnosn a nezévadnostl léérv, potravm krmw a mech latek nebo vyTobku 53
ochrana pfirodniho prosﬁ'ed1 v zéjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat U S22 e i gt
| zachovani druhii L : it TRl e Ay

| Vy$8i vzdélavani nebo odbornd piprava T ; R

X |

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potfeby) R

Zkouska dermalni opakované toxicity je soudasti preklmlckeho testovéni zdravotnického prosti‘edku IPN — ge]ove kryn na |
hojeni akutnich a chronickych ran. Cilem studie je doplnéni podkladii pro biologické hodnoceni zdravotnického
prostfedku, které je vyzadovano pro jeho registraci.

Povinnost zkouseni zdravotnickych prostfedkd je obsazena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993 o
zdravotnickych prostiedcich v konsolidovaném znéni, v Zékon& €. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych

prostiedcich.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢né dana metodikou OECD TG.411: Subchronicka dermélni toxicita: 90-denni
studie a normou CSN EN ISO 10993-11 Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cast 11: Zkoudky na
systémovou toxicitu.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovék &i zvifatamohlimit) PT
Konkrétnim ofekdvanym pfinosem bude zjisténi pfipadnych uginkii po opakované dermélni aphkam Obecnym piinosem
testu opakované dermilni toxicity je v&asné rozpoznani nezadoucich t¢ink zkouseného materialu a zabranéni negativnich
vlivil na organismus.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklads s g e E o

Laboratorni potkan, kmen Wistar: celkem 22 dospé&lych samci a 22 dospélych samic. ]

Jaké jsou otekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Bude proveden limitni test s pouzitim jedné dédvky — dle metodiky OECD TG 411. Nepredpoklada se, Ze by aplikace
testovaného materialu vyvolala pfilidné utrpeni nebo bolest zvifat. Samotna denni dermalni aplikace testovaného materialu
je nebolestiva, fixace je provedena pomoci mulového obvazu a nedrazdivé naplasti. Po ukondeni studie bude provedena
eutanazie zvifat a pitva s odb&rem orgéni na histologické vy3etfeni. Navrhovana mira zdvaZnosti je ,.zavazné*
Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, reﬁnement) oy

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouﬁt zvifata a proé nemohou byt vyuzlty altematlvy bez | pouZm

zvifat.

Nezbytnost pokusu je ddna Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale
v zakone &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Pro testovani dermalni reaktivity po opakované aplikaci neni mozné pouzit in vitro metody. (TSAR : Tracking System for
Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals,
http://tsar.jrc.ec.europa.ew/).

Studii neni moZné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouziti zvifat pro zjisténi
subchronické dermalni_toxicity nebyla dosud védecky validovina a neni prakticky dostupna.

Omezeni pouzivéni zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co neJ__r_rlegg_t_'llq pottu zvifat.

Bude p pouzit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou. -

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a pro¢ se v pripadé tohoto zvitectho modelu Jedna 0|
nejSetrnéjsi pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za i¢elem sniZeni Gjmy zpilisobené zvifatim na minimum.

Druh zvirat byl zvolen podle melodlky Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zku§eny personal budou dodrzovany
zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvifat beéhem studie — zvifata budou chovéna v podminkéach odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivotisného druhu.
Miniméln€ 2x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvitata. Zvitata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pretrvavajici priznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.




