NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusti
Toxicita intraperitonealni 7 denm ‘aplikace - 25/2019

. Doba trvani projektu pokusit | Cerven 2019 — &ervenec 2070
Klicova slova - maximdiné 5 Intraperltonealm aplikace, zdravotmcky prostredek potkan v1skosuplementace
Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka

| zékladni vyzkum

| transla¢ni nebo apllkovany vyzkum e 2
X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, uémnost: a nezavadnosti Iecw potravm krmiv a jinych Iatek nebo vyrobku ;

_ ochrana pr]rodmho prostiedi v zdjmu zdraw ‘a dobrych Zivotnich  podminek I1d1 nebo zvifat

| zachovani druht

| vy33i vzdelavani nebo odbornd pifprava
trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile progektu pokusii (napf. fesené védecké nezndmé nebo védeckeé ¢i klinické potieby) -

Provedeni toxicity mtrapentonealm je soucasti preklmlckeho testovani materialu zdravotnického prostredku pro |
viskosuplementaci. Cilem studie je doplnéni podkladii pro biologické hodnoceni zdravotnického prostiedku, které je
vyZzadovano pro jeho registraci.

Povinnost zkou$eni zdravotnickych prostiedkii je obsaZena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. Cervna 1993 o
zdravotnickych prostiedcich v konsolidovaném znéni, v Zakon& & 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostiedcich.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek &i zvitata mohli mit)

Konkrétnim ogekavanym piinosem bude zjisténi pfipadnych toxickych ucinkii po intraperitonedlni aplikaci testovaného
materialu. Obecnym pfinosem testu je v&asné rozpoznani nezadoucich u€inkl testovaného materidlu a zabrdnéni
negativnich vlivil na organismus.

Druhy a pFiblizné po€ty zvikat, jejichZ pouziti se predpoklada

Celkem bude pouzito maximalné 12 samcii a 12 samic a dale 2 samci a 2 samice pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi.
Metodika doporucuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Bude pouZit albinoticky potkan, kmen Wistar, samei a
samice. Poget pouZitych zvifat je minimélni pro ziskani potiebnych vysledk.
'Celkem tedy maximdIné pro obé¢ latky: 14 samci a 14 samic.
Jaké jsou odekavané nezadouci ucinky u zvifat? Jaka | je navrhované mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
 skonceni pokusu?
Dévka testovaného materialu bude zvolena tak, aby JGhO aphkace nevyvolala pr:11§ne utrpem a bolest zvifat. Po ukon&eni
studie bude provedena eutanazie zvitat a pitva s odbérem organii na histologické vy3etfeni. Navrhovana mira zivaZnosti
je ,,zdvazna®.

'Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuilty altematwy bez pouziti
zvifat.
Pocet pouzmtych zvikat odpowda pozadavkum metodik, ve kterych _]SOLI jiz zalmplementovany zasady 3R.
Studii neni moZné nahradit alternativni metodou bez pouZiti zvifat, in vitro metoda bez pouziti zvifat pro sledovéni reakce
organismu zvifete po opakované aplikaci nebyla dosud védecky validovana a neni prakticky dostupnd. (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/)..

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lIze Za]lstlt pouzm co nejmensiho poctu zvifat.

"_‘Pocet pouzitych zvifat odpovida poZzadavkiim metodik, ve kterych jsou jiz zaimplementovany z |
Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pfipadé tohoto zviteciho modelu _]Edl‘lé 0 nejéetrneJSJ
pouziti z hlediska védeckych cili.

| Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za (i¢elem snizeni 4jmy zpisobené zvifatim na minimum.

Druh zvifat byl zvolen podle metodrky Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny persona] budou dodrzovény
z4sady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracovi$té pro manipulaci s pokusnymi zvitaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvitat béhem studie — zvifata budou chovdna v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzité¢ho Zivo¢iného druhu.
Minimalng 2x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za pé&i o zvifata. Zvitata, kterd v jakékoli fazi zkouSky budou vykazovat
pretrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.




