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| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile pro;ektu pokusti (napi. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢&i klinické potreby)

Studie je sou¢asti projektu Inovace krmnych smési pro zvy3eni kondice hospodarskych zvifat a zvéfe™ (identifikagni kod
projektu: TH02010325, program: TH - Program na podporu aplikovaného vyzkumu a experimentalniho vyvoje
EPSILON).

Cilem studie je ovéfeni biologické bezpecnosti testovaného materidlu po opakované peroralni aplikaci. Pfinosem této
studie je vEasné rozpoznani piipadné toxicity zkoudeného materialu a zabranéni negativnich vlivli na organismus.
Konkrétnim pfinosem bude stanoveni pripadné dlouhodobé a reprodukéni toxicity testovaného materialu po opakované
peroralni aplikaci testovaného materialu v limitni davce .

Pokusna a pozorovaci strategie je jednoznatné dand metodikou OECD 421: Reproduction/Developmental Toxicity
Screening Test, 28 July 20135, uvedenou v metodikich OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health
Effects. Studie bude navic oproti metodice roziifena o odbér krve u rodiCovskych zvifat (vy3etfeni na zékladni
biochemické parametry a pripadné na obsah aktivnich latek — resveratrol a pripadné daldi antioxidanty a rostlinné

hormony}).

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovek ¢&i zvifata mohli mit) i B

Konkrétnim pfinosem bude stanoveni pfipadné dlouhodobé a_rep_rodtilxém tomcny ‘testovaného materialu po opal\ovane
peroralni aplikaci testovaného materialu v limitni dévce .

Druhy a pFiblizné pofty zviFat, jejichz pouZiti se pfedpoklada
Metodika doporuéuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana Pocet zvifat bude omezen, proto:re bude pmveden
pouze limitni test (tzn. Ze bude ovéfena pouze maximalni davka dle metodiky, tj. 1000 mg/kg/den). Celkem bude pouZito
pro studii maximalné 26 dospélych samic a 26 dospélych samcii, kmen Wistar: 12 samci a 12 samic pro testovanou
_skupinu a 12 samcii a 12 samic pro kontrolni skupinu a 2 samci a 2 samice pro mikrobiologickou kontrolu prostredi.
Jaké jsou oéekavané nezadouci uéinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skoné&eni pokusu?
Nepfedpokléda se vysoka toxicita testovaného materialu, opakovana aplikace by tedy nemeéla zpusobn vyraznou bolest,
strach nebo utrpeni zvifat. Navrhovana mira zavaznosti: zavazna. Po skonceni pokusu bude provedena eutanazie zviiat a

poté pitva.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement) VL
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proc€ je nutné pou?:t zvitata a pro¢ ‘nemohou byt vyu.’ilty altematwy bez pouztta

zvirat.

Pred pou?mm V\branvch rostlin p pro vyrobu krmwovych doplﬂku Je ‘nutné ovefit )e_]!Ch bmlog:ckou bezpeénost

Studii nenf mozné nahradit alternativni metodou bez pouZiti zvifat, in vitro metoda pro stanoveni akutni oralni toxicity
nebyla dosud védecky validovana a neni prakticky dostupna. (TSAR : Tracking System for Altemative test methods
Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals, http://tsar.jrc.ec.europa.ew).
Omezeni pouzivani zvirat. Vysvétlete, -, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho pottu zvirat. RTINS R
Pocet pouzitych zvitat ve skupinach odpovida pozadavkiim metodiky. Celkovy poet bude omezen pouze na Jednu
testovaci skupinu a jednu kontrolni skupinu. .
‘Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro¢ se v pripadé tohoto zviteciho modelu jedna o nejletrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za (¢elem sniZeni ijmy zplsobeng zvifatim na minimum.

Bude pouzit poéet zvitat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvahf'kovanv a zkusenv personal ‘budou
dodr7ovany zasady huménniho zachézeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi piedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovidté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat béhem studie - zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého
zivodiiného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za pééi o zvirata.




