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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi :
 90-denni studie orilni toxicity na potkanech se 14-dennim p¥FeZitim,

‘Doba trvani projektu pokusti | Provedeni studie je planovéno do konce roku 2019,
Klitova slova - maximdlneé 5 | toxicita, probiotikum, potkan, EFSA

Utel projektu pokusi - oznacte jej kFizkem (x) do prazdného policka
_, zékladni vyzkum

., translaéni nebo aplikovany vyzkum Rty i , 5 EoeREET
X__| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, a¢innosti a nezavadnosti 1é€iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkd |

.. ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
| zachovanidruhd

vy$8i vzdélavani nebo odborna pfiprava

| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

| Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecke &i klinické potfeby) el e fkE
Cilem studie je stanoveni toxikologického profilu testované litky u potkani po 90. dennim opakovaném oralnim podéni a
potvrzeni neSkodnosti. Testovanou latkou je krmné aditivum-probiotikum pro zvifata (Clostridium butyricum). Vysledky
studie po opakovaném podani jsou potfebnym podkladem pro zpracovani registra¢ni dokumentace pro EFSA (European
Food Safety Authority — Evropsky ufad pro bezpenost potravin) a jsou poZadovény dle Nafizeni Komise (ES) &.
429/2008 a nafizeni (ES) &. 1831/2003 Evropského parlamentu a rady o dopliikovych latkach pouZivanych ve vyzivé
zvitat.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaiem v&dnim oboru
nebo jaky piinos by z n&j elovek &i zvifata mohlimit) : Ligs
Testovana latka je krmné aditivum-probiotikum a v tomto typu studie bude zkousena poprvé,

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada Bl N S
Ve studii bude pouzito 100 (+ 6 rezervnich) potkanii kmene Wistar obojiho pohlavi ve véku 6-8 tydnd.
Jaké jsou ofekavané nezadouci udinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
PEREUCEMIPOIUSIE o Sns o s S 24 :
Nejsou ocekdvany zdvazné piiznaky toxicity nebo Ghyn po aplikaci, veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou
provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi, piipadné za pouziti anestézie. Klasifikace zavaznosti
pokusu je stiedni. Na konci pokusu budou zvitata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové narkdze.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement) g T

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouZiti
Zv{i—at' N e —_— - - o— - - - — - ™
ZkouSeni je vyZadovano v ramei registrace EFSA, testovani nelze nahradit alternativnimi metodami.
Omezeni pouZivani zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat.

Studie je provadéna na dostatetném pottu zvitat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace. B
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadeé tohoto zvifectho modelu jedna o nejsetrn&jsi
pouZiti z hlediska védeckych cilf.

Vysvétlete obecné opatieni, kterd budou piijata za uéelem sniZeni ijmy zpiisobené zvifatim na minimum. 2% _
Zkouseni této testované latky bude provadeno v ramci registrace EFSA. Testovani nelze nahradit alternativnimi metodami.
Se zvifaty bude zachdzeno v rdmci standardnich a schvalenych postupti prace se zvitaty, které vyluéuji nehumanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejnizé moznou trovefi. Veskeré tkony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provédény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterindrni praxi.




