Vyplitujte jen bilé kolonky!
FormuldF vypliiujte na pocitaci; kolonky se zvétSi automaticky podle mnoZstvi textu.
NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nézev projektu pokusi
90-denni studie oralni toxicity na potkanech se 14-dennim prezmm

‘Doba trvani projektu pokusi . Provedeni studie je planovéno do konce roku 2019.

Kli¢ova slova - maximdlné 5 toxicita, krmné aditivum, potkan, EFSA

Ukl | projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (%) do prdzdného policka
| zékladni vyzkum
| translacéni nebo aplikovany vyzkum ] :
| vyvoj, ‘vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezdvadnosti 1é8iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
zachovam druhi

| vy3si vzdélavani nebo odborna priprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potieby)

Cilem studie j je stanoveni toxikologického proﬁiu testované latky u potkant po 90. dennim opakovaném oralnim podanl a
potvrzeni neSkodnosti. Testovanou litkou je krmné aditivum pro zvifata (enzym fytédza), jeZ usnadiiuje vstfebdvani
fosforu. Studie bude probihat v souladu se smérnicemi EMA (European Medicines Agency) CPMP/SWP/1042/99 a
OECD 408 pro provadéni toxikologickych studii po opakovaném podani. Vysledky studie po opakovaném podéni jsou
potfebnym podkladem pro zpracovani registraéni dokumentace pro EFSA (European Food Safety Authority — Evropsky
ufad pro bezpetnost potravin) a jsou pozadovany dle Nafizeni Komise (ES) &. 429/2008 a natizeni (ES) & 1831/2003
Evropského parlamentu a rady o dophikovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvitat.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZzeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek &i zvitata mohli mit)
Testovana ldtka je krmné aditivum a v tomto typu studie bude zkougena poprvé.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada
Ve studii bude pouZito 100 (+ 6 rezervnich) potkant kmene Wlstar obojiho pohlavi ve véku 6-8 tydniL.
Jaké jsou ocekavané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zv1ratv naloZeno po
skoneni pokusu?
Nejsou ocekavany zavazné pnznaky tox1c:ty nebo uhyn po apllkac1 veskeré ukony (aplikace, odbery krve apod.) j JSOU
provadény obdobné, jak je tomu bézné v humanni a veterinarni praxi, pfipadné za pouZiti anestézie. Klasifikace zavaZnosti
pokusu je stiedni. Na konci pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni pétete v etherové narkoze.

_Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) L B :
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti
zvifat.
Zkoudeni je zadovano v ramci registrace EFSA testovam nelze nahradn altematlvmml metodaml
Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete jakl lze zajistit pouZiti co nejmenSIho poctu zvifat. py
Studle je provddéna na dostateéném pocCtu zvirat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.
Setrné zachdzeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvirat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedné o nejdetrn&;si
pouziti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za i¢elem snizeni (ijmy zplisobené zvifatim na minimum.
Zkouseni této testované latky bude provadéno v ramci registrace EFSA. Testovani nelze nahradit alternativnimi metodami.
Se zvitaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvélenych postupi préce se zvitaty, které vylu¢uji nehumanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniZ§i moZnou Groveii. Vegkeré tkony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi.




