NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu Ocena toksycznosci 10 rodzajéw kropli do oczu (wyroby medyczne) zgodnie ; Normg PN-EN
1S010993-10:2015-02, Annex.B. Special irritation tests , B.2 Ocular irritation test.w Systemie Jakosci GMP
(Good Manufacturing Practice - Dobra Praktyka Wytwarzania)

2.Czas trwania projektu 1.04.2020 — 1.04.2025

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) aplikacja, oko, biokompatybilnos¢, krople do oczu, krolik

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) Cel PR86 — badania
wymagane przepisami.F

Tub innych substancji lub

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Cel PR86 — badania wymagane przepisami. Badanie dzialania drazniacego lub zZracego na oko.
Celem badania dziatania draznigcego na oko kropli do oczu (wyrobow medycznych) jest ocena bezpieczenstwa
dla ludzi i srodowiska wymagane prawem. Sg to niekliniczne badania wykonywane w Systemie Jakosci GMP.

Planowane badania oceny dziatania draznigcego oko, kropli do oczu (wyrobéw medycznych) oceniaja brak badz
wystapienie niepozadanych objawow podraznienia oka, in vivo na krolikach Imp:BN zgodnie z:
Normg PN-EN IS0 10993-10:2015-02, Annex.B. Special irritation tests , B.2 Ocular irritation test.

Zgodnie z pkt. B.2.1 Aneksu, B Normy PN EN ISO 10993-10:2015-02 dla substancji stabo drazniacych
badania in vive nadal moga by¢ konieczne.

Laboratorium posiada Ksigge Jakosci GMP (Good Manufacturing Practice - Dobrej Praktyki Wytwarzania),
zatwierdzong przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) i posiada Zezwolenie GIF wraz z Certyfikatami
w jezyku angielskim i polskim.

Badania obejmujg kilka etapow:

. wstepna ocena dzialania draznigcego na skorg (screening produktu) po jednokrotnej aplikacji produktu
leczniczego/wyrobu medycznego, na wygolong skorg krélika europejski (Oryctolagus cuniculus) Imp:BN,

w ilosci 0,5 ml/0,5g w ekspozycji zamknigtej 1 obserwacji pod katem rumienia i obrzeku 1 godzing po zdjgciu
opatrunkow, a nastgpnie 24 hi148 h,

. jednokrotna aplikacja do worka spojowkowego u 3 krolikow Imp:BN, badanego produktu leczniczego,

w ilosci 0,1 ml, w jednym oku, pozostawiajac drugie jako kontrolg,

. dokonanie obserwacji po uptywie 1, 24, 48, 72 godzin zgodnie z Klasyfikacjg Reakcji zamieszczong

w Normie ISO.

Po zakonczonym badaniu kropli do oczu kroliki europejski (Oryctolagus cuniculus) Imp: BN nie zostana
poddane eutanazji, tylko ponownie bedg uzyte do badan po uzyskaniu zgody lekarza weterynarii na ponowne
wykorzystanie zwierzgcia, (jesli planowane do§wiadczenie ma by¢ przeprowadzone z wykorzystaniem zwierzecia
W sposob okreslony w art. 12 Ustawy (DU 26.02.2015 poz. 266)




6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA
W DOSWIADCZENIU

Gatunek Liczba

Krolik europejski (Oryctolagus cuniculus)
Symol: Imp:BN

rasy bialo-nowozelandzkiej

pleé: samce i samice

4 kroliki europejski (Oryctolagus cuniculus) Imp:BN
do zbadania 1 rodzaju kropli do oczu
(4 szt. x 10 rodzajoéw kropli do oczu =40 sztuk)

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

Przeprowadzenie badania oceny dziatania draznigcego na oko, zgodnie z:

Dyrektywa Komisji 2003/63/WE z dnia 25 czerwca 2003 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, Modut 2, pkt. 2.4 ,,Przeglad niekliniczny”

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381, tekst jednolity, Dz.U.
2017 poz. 2211), Art. 10, Ust. 2, pkt. 4 b

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679 z poz. zm Dz. U.

72020 r. poz. 186.), Art. 29, Ust. 1i2

Norma PN EN ISO 10993-1: 2010 ,,Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes¢ 1: Ocena i badanie

w procesie zarzadzania ryzykiem” (Annex A Biological evaluation tests)

NORMA PN-EN ISO 10993-10:2015-02 ,,Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czgs¢ 10: Badania
dziatania draznigcego i dzialania uczulajacego na skore” (Annex.B. Special irritation tests, B.2 Ocular
irritation test)

NORMA PN-EN ISO 10993-2: 2006 ,,Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 2: Wymagania
dotyczace postgpowania ze zwierzgtami”,

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych, Art. 5 pkt. ¢)

Ustawa o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych i edukacyjnych z dnia 15 stycznia 2015
r. (Dz. U. poz. 266), Art. 3 pkt. 3

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 14 grudnia 2016 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie powinien spelnia¢ osrodek, oraz minimalnych wymagan w zakresie opieki nad zwierzetami
utrzymywanymi w osrodku

Powyzsze wymogi zalecaja uzycie krolika jako gatunku zwierzat z wyboru, liczba zwierzat 4 szt. do badania

1 rodzaju kropli do oczu jest minimalng liczba zwierzat jakie dopuszcza Norma PN EN ISO 10993-10:2015-02.
Zgodnie z pkt. B.2.1 Aneksu, B Normy PN EN ISO 10993-10:2015-02 dla substancji stabo drazniacych
badania in vive nadal moga by¢ konieczne.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna®

O TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
O TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE

! Przy wypetnianiu wzorowac sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8

2 . ;. .. ;. / . . P ;.
Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ whasciwe pole.




