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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii
Studle toxicity s opakovanym podamm a 28 dennim prez1t1m u kralika,

Doba trvéni projektu pokusi | Délka aklimatizace zvifat bude minimaln& 7 dni. Samotné provedeni studie bude
v délce max. 10 tydni. Provedeni studie je planovano do konce prvniho pololeti roku
= : | 2018.
Kli¢ova slova - maximdlné 5 | Kralik, intramuskuldrni aplikace, vakcina, Leishmania

Utel pro_lektu pokusu oznacte jej krizkem (x) do prazdného policka

T translagni nebo aphkovany vyzkum
x i_vyvo_], vyroba nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezavadnosti léciv, , potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| ochrana pflrodmho prostredi v zajmu zdrav: a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvitat
| zachovani druhti
vy yﬁzﬁdélavam nebo odborna phprava ik it uas x
| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni
Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potfeby) 7
Cilem studie je stanoveni toxikologického profilu testované latky po opakovaném intramuskularnim podani kralikiim a
zhodnoceni pfipadnych pretrvavajicich uginki po 28 denni periodé bez aplikace a zhodnoceni bezpe&nostnich kritérii pro
podani ¢loveéku. Testovana latka je vakcina indukujici specifickou humoralni a bun&&nou imunitni odpovéd proti
leishmanidze. Jedna se o trivalentni vakcinu obsahujici 3 antigenni povrchové proteiny Leishmanii ziskané metodou
rekombinace z bakterie Escherichia coli a kvasinky Pichia pastoris. Testovani bude probihat v ramci preklinického
hodnoceni pro potieby registrace novych 1é¢iv v souladu se smé&rnicemi ICH (International Conference on Harmonisation)
M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik, pfedpisu EMA (CPMP/SWP/1042/99 Rev 1 corr) pro studie toxicity s
opakovanym podanim a predpisti Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro neklinické hodnoceni vakcin. Vakcina byla
testovana v preklinickych studiich imunogenicity na my3ich, kfeécich a psech bez vazngjsich klinickych piiznaki.
Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovék ¢&i zvitata mohli mit) :
Vysledky studie budou nésledné pouZity pro testovani ptipravku v klinické fizi I na lidech.
Druhy a ptiblizné poéty zvitat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada
Ve studii bude pouzito 60 jedmcu albinotického kralika (30 samct + 30 samlc) a 4 nahradni zvifata (2+2) ve véku 3 — 4
mésicil. Podle predpisit EMA a WHO je kralik vhodny zvifeci model jako zastupce ,,ne-hlodavei* pro dany typ studie.
Jaké j jsou o¢ekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaka je navrhované mira zavaznosti? Jak bude se zviraty naloZeno po
_skonéeni pokusu?
Ve studii se nepl”‘edpoklada zhorSeni dobrych #ivotnich podmmek u pokusnych zvifat. Zavaznost pokusu Je na stupni
,stiedni“. Zvifata budou na konci pokusu usmrcena piedavkovanim anestetikem (Thiopental).
Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti
zvifat.
Pro zjlétém zékladniho tox1kolog1ckeh0 prof' ilu testované latky se pouzwa minimalni nezbytne mnozstvi laboratornich
zvifat. Alternativni metoda, ktera by nahradila pouZiti pokusnych zvifat, neexistuje. Pokus bude probihat v souladu se
smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik, pedpisu
EMA (CPMP/SWP/1042/99 Rev 1 corr) pro studie toxicity s opakovanym podanim a piedpisii Svétové zdravotnické
organizace (WHO) pro neklinické hodnoceni vakein,
Omezeni pouzivani zvifa Vysvétlete jak lze za_]lsm pouzm co ne_]mensiho poctu z zwrat
Studie j je provadéna na minimalnim moném poctu zvitat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace o toxicit&
testované latky.
Setrné zachazeni se zv1raty Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pnpadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejSetrné&;si
pouziti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za ti¢elem snizeni ijmy zptisobené zvifatiim na minimum.
Se zvitaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zvifaty, které vyluéuy nehuménni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz§i moznou uroveii. Veskeré dkony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&zné v humanni a veterinarni praxi. Mnozstvi odbérd (1 v prib&hu 24 hodin)
ani objem jednotlivych vzorkd odebrané krve (max. 5 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata nepiiméfenou zatéz &i
netmérné utrpeni.




