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lécbu

Utel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka

- zdkladni vyzkum

x | translacni nebo aplikovany vyzkum

X vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, a&innosti a nezavadnosti 1égiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
| zachovani druhii
| vy33i vzdeélavani nebo odborna ptiprava
_ trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusi (napf. fesené védecke neznamé nebo vedecké &i klinické potfeby)

Zkouska intrakutanni reaktivity na kralicich je soucasti prek[umckeho testovani zdravotnického prostredku Canneff CBD
Gel na hojeni akutnich a chronickych ran. Cilem studie je dopnéni podkladi pro biologické hodnoceni zdravotnickéha
prostiedku, které je vyzadovano pro jeho registraci.

Pravdépodobné potencisilni pi"inosy projektu pokus:’j (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaSem védnim oboru

Konkrétnim ot‘ekavanym pfmosem bude zjléféﬁl pnpadn\ch drazdivych G¢inki po intradermalni aplikaci testovaného
- materialu. Obecnym prinosem testu je v&asné rozpoznani nezadoucich G¢inki zkou%eného materidlu a zabranéni

negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pfiblizné pofty zvifat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Norma uréuje pro tento typ pokusu laboratomiho kralika. Bude pouzit albinoticky kralik novozélandsky bily, mlada,
dospela, zdrava zvifata. Celkem budou pouziti tfi kralici. bez rozlideni pohlavi.

Jaké jsou otekavané nezadouci atinky u zvifat? Jaka j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skonceni pokusu?

Vyrazna Gjma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepredpoklada se tedy, Ze by aplikace testovaného
materidlu mohla zpisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvirat. Zvifata budou na konci pokusu humanné utracena
osobou odborné zpisobilou. Zkousku nitrokozni reaktivity je mozné dle Prilohy ¢. 9 Vyhlasky 419/2012 Sb. v platném
znéni zafadit mezi mirné druhy pokusi.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZiti

zZvitat.

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

Testovani intrakuténni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vire. In vitro metoda pro sledovani kozni
drazdivosti po nitrokozni aplikaci extraktil zdravotnickych prostiedkii zatim nebyla védecky validovana a neni prakticky
dostupna (viz kap. 4 Obecné zasady — postupny pristup, CSN EN 1SO 10993-10).

Norma CSN EN 1SO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - ¢ast 1: Hodnoceni a zkouseni je uréena
Jako zékladni dokument pro vybér a provadéni zkousek umoznujicich hodnoceni biologické bezpegnosti zdravotnickych
materidli a prostfedki. Podle vy3e uvedené normy je vyrobce povinen pied uvedenim zdravotnickych prostredki na trh
provést hodnoceni prostiedku z hlediska moznych nezéddoucich G¢inkii a provedeni zkousek in vivo je vyzadovano pred
klinickymi zkouskami.

Pokusna a pozorovaci strategie je dana metodou zkouseni, kterd je sou¢dsti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredka - ¢ast 10: Zkousky na drazdivost a senzibilizaci kGze - ¢lanek 6.4. Zkouska
nitrokozni (intradermalnf) reaktivity na zvifatech.

Omezeni pouzivéni zvifat: Vysvétlete, jak lIze zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat.

| Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou.

Setrné zachazeni se zvn"at\ Vysvétlete volbu druhu zvifat a prot se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejietrngjsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou pfijata za (i¢elem sniZeni uymy zptisobené zvifatim na minimum.

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkudeny persondl, budou dodrzovany zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v
souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi predpisy pracovisté pro
manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana
v podminkéch odpovidajicich pozadavkum pouzitého zivotisného druhu. Minimalng 1x denné bude kontrolovan zdravotni
stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamendny a konzultovény s osobou zodpovédnou za pééi o zvifata.




