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_Stanoveni maximalné tolerované davky (MTD) a rozpéti davek p¥i opakovaném podini (DRF) u potkanii.

 Doba trvéni projektu pokus@i | Provedeni studie Jje planovéno do konce roku 2018.
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| ochrana pfirodniho prostredi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhti

| vy8i vzd&lavani nebo odborné pFiprava
r trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusil (napt. fesené védecké nezndmé nebo védecke &iklinické potfeby)
Cilem studie je stanovit maximalng tolerovanou davku (MTD) po jednorazovém peroralnim podéni u potkanti a na zakladé
ziskanych informaci stanovit dévky pro opakované podani (DRF), kde se bude zjistovat toxicita po 21.dennim
opakovaném peroralnim podani. Testovanou latkou je krmné aditivam pro zvifata (enzym 6-fytaza TSP 161 koncentrat),
Jez zlepSuje vstiebavani zivin. Vysledky studie (akutni MTD a po opakovaném podani DRF) jsou potfebnym podkladem
pro zpracovani registratni dokumentace pro EFSA (European Food Safety Authority — Evropsky tfad pro bezpegnost
potravin). Ziskané vysledky budou pouZity pro volbu dvek pro navazujici 90.denni studii toxicity se 14-dennim pfeZitim
na potkanech.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
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Testovanou latkou je krmné aditivum pro zvitata 6-fytiza TSP 161 zlep3ujici vstfebavani Zivin a v tomto typu studie bude
testovan poprvé.

Druhy a pfibliZné potty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada

V MTD ¢&ésti studie bude pouzito maximalng 30 (+ 4 rez'er'vm’)ma v DRF &4sti maximalné 46(44 ﬂrézé}_vﬁij pétkam"i kmene
Wistar, obojiho pohlavi ve véku 7-12 tydni. Laboratorni potkan je vhodnym modelem pro dany typ studie.

Jaké jsou otekavané nezadouci u€inky u zvifat? Jaké je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
SeonCentpoliusue Ao e S S T TR : GRS (DR
Vzhledem k typu testované latky nejsou osekavany zévazné piiznaky toxicity po aplikaci. Pokus je klasifikovan jako
zavainy, protoZe u MTD &asti studie nelze vylougit ithyn zvitete. Na konci pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni
patefe v etherové narkdze.

_Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, EanEment) o st iR e = N R e f I R
Nahrazeni pouZivéni zvitat: Uved'te, prod je nutné pouzit zvitata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti

zZvifat.

K zjiSténi maximlni tolerované davky testované latky a stanoveni davkového rozpti po opakovaném podani se pouziva
minimalni nezbytné mnozstvi laboratornich zvifat. Alternativni metoda, ktera by nahradila pouZiti pokusnych zvitat,
Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho potu zvifat.
 Studie je provadéna na dostate¢ném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace. o
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pFipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejietrn&jii
pouziti z hlediska v&deckych cili.

Vysvétlete obecné opatieni, kterd budou pfijata za ucelem sniZeni ujmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Se zvifaty bude zachézeno v ramci standardnich a schvélenych postupii prace se zviraty, které vylucuji nehuménni

zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejnizsi moZnou tiroveri. Veskeré tkony (aplikace apod.) jsou
provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi.




