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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii
Studie vaginalni draZdivosti u kralika.

Doba trvani projektu pokusi - Delka aklimatizace zvifat bude minimaing 7 dni. Celkové provedeni studie véetnd
R ot | aplikace bude 29 dni. Provedeni studie je planovano do konce roku 2018.
Klicové slova - maximalné 5 kralik, lokalni drazdivost, EVA, vaginalni segmenty

Ugel projektu pokusti - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum 3

_transla¢ni nebo aplikovany vyzkum 7
- VYvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, tinnosti a nezavadnosti Iéciv, potravin, krmiv a jinych ltek nebo vyrobki
_ochrana pirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat :
| zachovénidruhh ,
| vy38i vzdélavani nebo odborna pfiprava
| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. fedené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studie je zhodnotit dréazdivost vaginédlnich segmentfi, vyrobenych z purifikovaného a nepurifikovaného etylen-
vinylacetdtu (EVA) sriznym podilem vinylacetatu (VA) u kralika. Etylen-vinyl acetat je b&zn& pouzivan k vyrobs
vagindlnich aplikétori. Segmenty o velikosti 20 x 4-8 mm budou slouzit Jjako nosi¢ a budou testovany bez pfitomnosti
Jjakékoliv t¢inné latky. Oba testované polymery EVA budou ve formé vagindlnich krouzkii nasledn& vyuZivany v dalsich
projektech s riznymi u¢innymi latkami (nap¥. hormonalni antikoncepce) u Zen. U IéCivych pFipravki se stejnym nosicem
nebyly zaregistrovany zadné zivazné vedlejii uinky (bolestivost, drazdivost, toxicita). Studie je provadéna na ziklad&
pozadavkii FDA pro zji$t&ni mozného drazdivého Gi¢inku pfed zah4jenim klinického testovani.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve va§em védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovék ¢&i zvifata mohli mit) R :
Vysledky studie budou pouZity pro vybér kopolymeru EVA s nejlepsimi vlastnosti pro nasledujici klinické studie,

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada )

Ve studii bude pouZito 20 dospélych samic albinotického kralika, plus 2 nahradni zvifata. Kralik je vhodné zvife pro
preklinické zkouSeni testovanych latek, zejména pro studie lokdlni draZdivosti. ProtoZe se Jjedna o material, ktery pFichazi
do pfimého styku s vaginalni tkani, je nezbytné provést zkousku in vivo. Alternativni metoda pro tento typ pokusu
neexistuje.

Jaké jsou ofekdvané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaké je navrhovand mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
LT s AR R S s T, SO ; ‘ <
Chirurgicky zdkrok v celkové anestezii a za pouziti prostfedkf snizujicich bolest predpoklada zhorseni kvality Zivotnich
podminek zvifat. Zavaznost pokusu je na stupni stfedni. Zvifata budou na konci pokusu usmrcena predavkovanim
anestetikem (Thiopental) a pfeddna na pitvu a histopatologické vysetieni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) el Tl Ao F R AN

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvirata a pro¢ nemohou byt vyuzZity alternativy bez pouziti
K dosazeni potfebného vyhodnoceni testované latky jako preparatu s moznym drazdivym Gginkem je nezbytné pouZiti
laboratornich zvifat. Studie na Zivych organismech jsou pro svou odezvu na aplikované, potencialng drazdivé latky
nezbytné a nelze je nahradit alternativnimi metodami. Design studie se Fidi platnym predpisem EN ISO 10993-10
(Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - Cé_st 10: ZkouSky drazdivosti a senzibilizace kiiZe).

_Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho potu zvifat.

Studie je provédéna na dostate¢ném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace. .
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejsetrngjsi

pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatreni, kterd budou pfijata za G¢elem snieni ijmy zpiisobené zvifatiim na minimum. i

Se zvifaty bude zachdzeno vramci standardnich a schvélenych postupli prace se zvifaty, které vylucuji nehumanni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz$i moZnou uroveil. Vedkeré ukony (chirurgicky zakrok,

aplikace apod.) budou provadény obdobng, jak je tomu b&né v humanni a veterinarni praxi. Utrpeni zvifat se

nepiedpoklada. V pripadé vyskytu zavaznych klinickych piiznaké nebo moribundniho stavu budou zvifata usmrcena

predavkovanim anestetiky osobou odborné zpiisobilou a predéna na pitvu a histopatologické vysetieni.




