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Utel projektu pokusii - oznacie jej kizkem (%) do prazdného policka

. Zdkladni vyzkum

. translaéni nebo aplikovany vyzkum .
_X___ Vvyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezavadnosti léciv, potravin, krmiv a Jinych latek nebo vyrobki
. ochrana ptirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
., zachovani druhi
| vy88i vzdélavani nebo odborna pfiprava
__trestni fizeni a jiné soudni fizeni
Cile projektu pokusu (napf. fesené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potreby) : ;
Zkouska je soutdsti vyvoje nového zdravotnického prostiedku. Cilem je ziskat podklady pro hodnoceni jeho biologické
bezpecnosti z hlediska schopnosti vyvolat podrazdeni perinea po rektalni aplikaci testovaného materidlu. Testovanym
materialem bude ¢ipek - prostiedek na hojeni poskozenych povrehi a sliznic.
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vafem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n¢j elovék i zvirata mohii mit) T
Konkrémim otekavanym prinosem bude zjidténi piipadnych drazdivych G¢inkii pro perineum po rektalni aplikaci
zdravotnického prostfedku. Obecnym prinosem testu je véasné rozpoznani nezadoucich u¢ink zkouSeného materialu a
zabranéni negativnich vlivii na organismus.
Druhy a pFiblizné potty zviFat, jejich pouZiti se predpoklada AN = S E M D
Norma ur€uje pro tento typ pokusu laboratorniho kralika. Bude pouzit albinoticky kmen novozélandsky bily. Bude pouzito
6 dospélych albinotickych kralikii.. S R
Jakeé Jsou otekavané nezadouci i¢inky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
_skonceni pokusu? : : ; o ke Sl
Vyrazna ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebalestiva. Nepredpoklada se tedy, ze by aplikace testované latky
mohla zpdsobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvirata budou na konci pokusu humanné¢ utracena osobou
odborné zpisobilou. Zkousku rektalni drazdivosti je mozné dle Prilohy ¢. 9 Viyhlasky 419/2012 Sb. v platém znéni
zafadit mezi mirné druhy pokusii.
Uplatitovani 3R (replacement, reduction, refinement) :
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te. pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvifat,
Nezbytnost pokusu je ddna Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale
v zakone €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.
Testovani rektalni drazdivosti nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani drazdivosti
perinea po rektalni aplikaci zdravotnického prostfedku zatim nebyla veédecky validovana a neni prakticky dostupna (viz
kap. 4 Obecné zasady - postupny pistup, CSN EN 1SO 10993-10).

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - ¢ast 1: Hodnoceni a zkougeni je uréena
jako zékladni dokument pro vibér a provadeni zkousek umozujicich hodnoceni biologické bezpec¢nosti zdravotnickych
material a prostredki. Podle vyse uvedené normy je vyrobce povinen pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na trh
provést hodnoceni prostiedku z hlediska moznych nezadoucich G&inki a provedeni zkousek in vivo je vyzadovano pred
klinickymi zkouskami.

Pokusna a pozorovaci strategie je dina metodou zkoudeni, ktera je soutdsti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostfedki - ¢ast 10: Zkousky na drazdivost a senzibilizaci kiize - priloha B. bod B. 5 Zkou3ka
rektalni drazdivosti. -

_Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvirat. ; P SR i
Bude pouzit potet zvitat pozadovany vy3e uvedenou metodikou. T
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvitecitho modelu Jedna o nejSetrnéjsi
pouZiti z hlediska védeckych cili.

Vysvetlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za ucelem snizeni ajmy zpisobené zvifatdm na minimum. |
Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrzovany zésady huménniho zachdzeni se zvitaty v
souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté pro
manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat béhem studie - zvifata budou chovana
v podminkach odpovidajicich poZzadavkim pouzitého Zivo¢isného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni
stav zvifat a vSechny pozorované zmény budou zaznamendny a konzultovéany s osobou zodpovédnou za pédi o zvifata.




