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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi

Pilotni studie biodistribuce po intracervikalni 'é[;l_i-i;aéifﬁﬁ'i)“ﬁ{s;teéh.- -

Doba trvani projektu pokusii | Délka aklimatizace zvifat bude minimalng 7 dni. Samotné provedeni studie bude
Ag) | v délce 1 dne. Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.

Kli¢ova slova - maximdiné 5 | Prase, biodistribuce, intracervikalni aplikace

Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka

| zékladni vyzkum

| vyvaj; vyroba nebo zkouseni kvality, G&innosti a nezavadnosti 1é&iv, potravm, krmiv aJ mych latek nebo
| vyrobkii

i_l't_ljgpslaénf"n_ebo aplikavany vyzkum_ S

. ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
| zachovani druhi

| vysSi vzdélavani nebo odborna pfiprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

| Cile projektu pokusi (nap. fesené védecke nezndmé nebo védecké &i klinické potfeby)
Cilem experimentu je zhodnotit biodistribuci nové vyvijené HPV (lidsky papilomavirus) vakeiny po intracervikalni
injekci. Testovani bude probihat v ramci preklinického hodnoceni pro potieby registrace v souladu se smérnicemi ICH
(International Conference on Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik a ICH S6(R1) pro
preklinické hodnoceni bezpednosti biotechnologicky piipravenych lé&iv. Po subkutannim poddni u my3i nebyla
zaznamendna 7adnd negativni reakce v misté aplikace.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaSem védnim
_oboru nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek &i zvifata mohli mit) e b e :
Ziskani informaci o biodistribuci nové vyvijené HPV (lidsky papilomavirus) vakeiny po intracervikalni injekci.

Druhy a pFiblizné poéty zvifat, jejichZ pouZiti se predpoklada

4 klinicky zdravé prasata domdci (Sus scrofa) (samice). Uvedeny pocet je kone¢ny. —

Jaké jsou otekdvané nezadouci i€inky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty
nalozeno po skontenfpokws? . =~ = 0~ o : it
Po jednorazové intracervikalni aplikaci testované létky se neptedpokladaji zadné negativni 0¢inky. Ve studii se
nepfedpoklada zhorSeni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvifat. Zavaznost pokusu je na stupni ,,mirné“. Na
konci experimentu (24 hodin po aplikaci) budou zvifata usmrcena upoutanym projektilem nebo v hluboké anestézii
(Thiopental) vykrvenim a podrobena histopatologickému vysetfeni d&lohy na biodistribuci testované latky.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) { j

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvitata a pro& nemohou byt vyuzity alternativy bez
Testovéni se provadi v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3 (R2) pro preklinické
hodnoceni farmaceutik a ICH S6(R1) pro preklinické hodnoceni biotechnologicky pfipravenych 1é¢iv. Alternativni metoda
pro tento typ pokusu neexistwje.

_Omezeni pouzivini zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho potu zvitat.
Studie je provadEna na dostateéném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o biodistribuci
testované latky v okoli délozniho &ipku. e S
Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jednéa o
nejSetrnéjsi pouziti z hlediska v&deckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za Géelem sniZeni Gjmy zpiisobené zvifatiim na minimum.

Prase vzhledem k velikosti d&loZniho krcku je vhodny zvifeci model k testovani biodistribuce po intracervikalni aplikaci.
Veskeré ikony jsou provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi. Injekce do déloniho ¢ipku
bude provedena v hluboké anestezii pod dohledem veterinarniho lékate. Design studie nepredstavuje pro zvifata
nepiiméfenou z4t¥Z &i neimérné utrpeni.




