NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

- Ndzev projektu pokusu is:
Akutni toxicita oralni (per os) - metoda stanoveni tFidy akutni toxicity 172018
Doba trvani projektu pokusi _ kvéten 2018 —Fijen 2018 o
Klicova slova - maximdlné 5 prasek z oddenkii, inovace krmnych smési, akutni toxicita, potkan
Utel projektu pokusit - oznacie jej kiizkem (x) do prdzdného policka
~ zakladni vyzkum
x_ translagni nebo aplikovany vyzkum : ¥
. V¥voj, vyroba nebo zkouseni kvality, ucinnosti a nezavadnosti léciv, potravin, krmiv a Jinych latek nebo vyrobki
_ ochrana prirodniho prosttedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
~ zachovani druhi
vy$3i vzdélavani nebo odborna priprava
trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinicke potfeby)
Studie je souddsti projektu ..Inovace krmnych smési pro zvvieni kondice hospodafskych zvifat a zvefe™ (program: TH -
Program na podporu aplikovaného vyzkumu a experimentalniho vyvoje EPSILON).

Cilem studie je oveéreni biologické bezpetnosti prasku z oddenki rostliny. u které se planuje vyuziti jako krmivovych
dopliki pro hospodaiska zvifata a zveér.

Testovanou latkou bude prasek z oddenk( rostliny. u které se planuje vyuziti pro vyrobu krmivovych doplikii pro
hospodafska zvitata a zver,

Pokusna a pozorovaci strategie akutni oralni toxicity je dana metodikou OECD Test Guideline 423 Acute Oral Toxicity
Acute Toxic Class Method, December 2001, uvedenou v metedikich OECD Guideline for testing of Chemicals, Section
4; Health Effects.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky ptinos by z néj ¢lovék &i zvitata mohli mit)

Obecnym pfinosem bude ovéfeni bezpetnosti prasku z oddenkii rostliny. ktera bude v budoucnu vyuzita jako krmivovy
doplngk pro hospodarska zvitata a zveF. Konkrétnim piinosem bude stanoveni akutni oralni toxicity praskii z oddenk
vybrané rostliny.

Druhy a pfibliZné poéty zvitat, jejichZ pouziti se predpoklada

Metodika urcuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouZitych zvirat Je dle pozadavk( metodiky tohoto
typu studie (viz bod 9). Celkem bude pouZito maximélné 12 dospélych samic kmene Wistar. _

Jake jsou ocekavané nezidouci ti¢inky u zvirat? Jaka je navrhovana mira zdvaZnosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
skonceni pokusu? _

Nepredpoklada se vysoka toxicita testovaného praku z oddenki vybrané rostliny a davky budou postupng zvoleny tak,
aby aplikace testované latky nezplsobila vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvirat, Navrhovana mira zavanosti-
zavaznd. Po skonceni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a poté pitva.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) oA
Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zviFat. : :

Pred pouZitim vybrané rostliny pro vyrobu krmivovych dopliikii je nutné ovéFit Jjejich biologickou bezpeénost.

Studii neni moZné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvirat, 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.jre.ec.europa.eu/).

Omezeni pouZivani zvifat: Vysveétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifal.

Pocet pouzitych zvifat odpovida pozadavkiim metodiky. ve které jsou Jiz zaimplementovany zéasady 3R. Tato metodika
vyZaduje méne zvifat nez dfiveéj3i metody pro stanoveni akutni toxicity. o
Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrné&jsi
pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvetlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za tcelem sniZeni Gjmy zpisobené zvi a minimum. ze
Bude pouzit pocet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifi v a zkudeny personal, budou
dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s intemimi predpisy pracovidté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat bthem studie — zvifata budou chovdna v podminkach odpovidajicich poZadavkim pouzitého
zivotisného druhu. Minimalng 1x denné bude kontrolovéan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou

zaznamendny a konzultovény s osobou zodpovédnou za péti o zvifata.

o




