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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii
_Studie toxicity po jednorazovém intravitredlnim pod:’am na potkanech

_Doba trvani projektu pokusi Provedeni studie je planovano do konce roku 2018.
Kli¢ové slova - maximalné 5 potkan, kmenové buiiky, intravitrealni aplikace
Ukel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka B Doy e
zakladni vyzkum = i,

transla¢ni nebo ap]rkoVany vy Zkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkougeni kva]lty G¢innosti a nezavadnosn leéw potravm  krmiv a mech latek nebo- vyrobkﬁ

ochrana pirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych : Zivotnich podmmek lidi nebo zvifat

zachovani druhi

vy38i vzdélavani nebo odborna priprava

trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile pro;ektu pokusii (napr. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potteby)

Cilem studie je zhodnotit potencialni nezadouci Ginek testované latky po intravitrealnim podam potkanum Jedna se o
mezenchymalni kmenové buiiky (MSC), vykazujici potencil pii 1é&bg degenerativnich onemocnéni, zahrnujici 16¢bu o&i.
U retindlnich degenerativnich onemocnéni maji MSC schopnost regenerovat do retindlnich neuronti a retinilnich
pigmentovanych epitelidlnich bun&k. Testovani bude probihat v souladu se smé&rnici ICH (International Conference on
Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik. Vysledky budou pouzity pro dal3i testovani. Na zakladé
informaci od zadavatele pfedstavuje testovana litka minimalni riziko po riiznych zpiisobech aplikace (intratékalni,
intravendzni a intramuskulérni).

Pravdépodobné potencidlni piinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem v&dnim oboru

 nebo jaky pFinos by z néj lovék ¢&i zvifata mohli mit) i
Testovanou latkou jsou mezenchymalni kmenové buitky (MSC), vykazujici potencial pii 16&b& - degenerativnich
onemocnéni, zahrnujici 1é¢bu oci. Vysledky budou pouZity pro dal3i testovéni,

Druhy a pFiblizné po&ty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Ve studii bude pouZito 12 (+ 2 rezervnich) potkanti kmene Wistar obojiho pohlavi ve véku 7-10 tydnu
Jaké jsou ogekavané nezadouci Gginky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty ty nalozeno po
skonéeni pokusu?

Nejsou ocekdvany zavazné pfiznaky tox1cxty, vegkere ukony (aphkace odbery krve apod )i JSOU provadény obdobné, _]ak je
tomu bézné v huménni a veterinarni praxi, za pouZiti anestézie. Klasifikace zdvaznosti pokusu je stéedni. Na konci pokusu
budou zvifata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové narkéze.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouZzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvitata a pro(’f nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvifat.
Vysledky budou poutzity pro dalsi testovani, testovém nelze nahradit alternat1vn1m1 metodaml

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete jak lze zajistit pouZiti co neJmen§1ho poltu zv1f‘at

Studie je provddéna na dostatetném poétu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskyllyﬁyglldm mfomiace _______
Setrné zachdzeni se zviaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejletrndjdi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatreni, ktera budou pfijata za i¢elem sniZeni ujmy zpiisobené zvifatim na minimum.

- Testovéni bude probihat v souladu se smémici ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) pro preklinické
hodnoceni farmaceutik. Testovani nelze nahradit alternativnimi metodami. Se zvitaty bude zachazeno v ramci
standardnich a schvalenych postupii prace se zvitaty, které vyluduji nehuménni zachazeni a minimalizuji mozny stres a
utrpeni zvifat na nejnizsi moznou trovefi. Veskeré tikony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobné, jak je
tomu b&Zné v huménni a veterinarni praxi.




