NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DSWIADCZENIA

1. Tytut projektu .Ocena toksycznéci ostrej (dziatania drazniagcego na skég) 10
produktow leczniczych, wyrobéw medycznych lub subsaincji chemicznych
zgodnie z normy PN EN ISO 10993-10 2015.02 lub zgodnie z wytycznym
OECD 404 z dnia 2015.07.28

2. Czas trwania projektu .. Czas trwania projektu esig 2018 — sierpie 2022
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) dziataniezdrgce na skay

4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wptsadpowiedm kategor¢ z ponizszych)

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéwzl@czych,srodkow spaywczych, pasz lub
innych substancji lub produktéw, lub badeh jakdci, skutecznéci lub bezpieczéstwa stosowania,
PR84-badania wymagane przepisami. Badanie dziadainiacegotracego na skar

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania mafe na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyrydswej

E. Badania zapewnige popraw dobrostanu zwiegt lub warunkéw chowu lub hodowli zwiegzgospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produkiéazniczych srodkéw spaywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badaich jakaci, skutecznéci lub bezpieczéstwa stosowania

G. Badania w celu ochroryodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolactwyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny éwiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakiezm@no spowodowau
wykorzystywanych zwiekt, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydgit Maksymalnie 250 stéw, tekst
musi by zrozumiaty dla niespecjalisty.

Cel PR84 Celem badania dziatania drégcego na ska@r jest scharakteryzowanie substancji chemicznej
pozwalajce na jej oznakowanie i klasyfikecpod wzgédem toksycznéi ostrej. Natomiast w przypadku
badania wyrobéw medycznych czy produktdéw lecznibzipadania te wymagane do celéw rejestracyjnych
przed wprowadzeniem wyrobu na rynek.

Testowana substancja, produkt leczniczy lub wyrd@dyazny naktada sina pozbawion sieéci skore boku 3
krélikéw (okoto 6 cni), przykrywa gazikiem i zabezpiecza niediacym przylepcem na 4 godziny. Obserwagje
zmian na skérze (zaczerwienienie i azdokonywane $ po 60 min., a nagbnie po 24, 48 i 72 godz. po
usungiciu préb. Ocenianym w feie efektem jest reakcja skorna w postaci zaczeiessa, obrzku lub strupow
czy naderek swiadczca o dranigcym lub zragcym dziataniu testowanego produktu/substancji. Balp
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych wykonyegast zgodnie z polgknormy PN-EN ISO 109931
10:2015, a badanie substancji chemicznych zgoda@eceniami OECD TG 404. Wyniki testy godstavg do




klasyfikacji i oznakowania substancji chemicznyehpadania produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych

wymagane g do ich rejestracji przed wprowadzeniem na rynecridh PN-EN ISO 10993-10:2015 i wytyczhe
OED 404 zalecgj wykonywanie badania walidacyjnego na 3 krélikach & mies¢cy stosyjc substang
referencyjm np. siarczan(VI) dodecylu-sodu (SDS) w celu ocemgzliwosci stosowanego szczepu zwigtz
Postpowanie jest identyczne jak w badaniu produktu exzego czy wyrobu medycznego. \tznej liczbie
zwierzt przewidywanych do badaniesz si¢ tez badania walidacyjne

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Badanie 10 substancji chemicznych lub produktoverazych, wyrobéw medycznych gcknie 30
krélikéw (3 kroliki x 10 preparatow badanych = B@likow)

7. OPIS UWZGIEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA!

1. PN-EN ISO 10993-10-2015-02 ; Biological evaluatminmedical devices- Part 10: Tests for irritation
and skin sensitization, 24.02.
2. Test No. 404: Acute Dermal Irritation/Corrosion.djded: 28 July 2015

Powyzsze wytyczne zalecpjizycie krolika jako gatunku zwiegt z wyboru, liczba zwiergt 3 szt. do badania
1 preparatu lub substancji referencyjnej; brak mealanych testéw in vitro do oceny dziataniazhigcego

8. Projekt jest olty ocer retrospektywn?
TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

X NIE

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

2 Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wtasciwe pole.



