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Ukel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
_ zakladni vyzkum

| transla¢ni nebo aplikovany vyzkum
vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezavadrlo§I| Iéciv, porravm krmw a Jlnych latek nebo vyrobki

x  ochrana phrodmho prostredl v z&jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
| zachovani druhi
| vy38i vzdelavani nebo odborné priprava
_ trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢&i klinické potieby)
Cilem studie | je poskytnout pod]\lady pro posouzeni nebezpeénosn chemické latky z hlediska schopnosu vyvolal toxickou

reakci organismu po dlouhodobé oralni opakované aplikaci.
Testovanou latkou bude ..chemicka latka™ definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006

v platném znéni, u nichz se uklada testovani nebezpeénych vlastnosti.
Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢né danad metodikou metodikou OECD 408 - 90 denni opakovana oralni
toxicita na hlodavcich uvedenou v metodikach OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects,

v aktuadlnim znéni.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru

nebo jaky pfinos by z n€j ¢lovék &i zvifata mohli mit) ]
Obecnym piinosem této studie | je vEasné rozpoznani toxicity testované Iatky a zabranéni negativnich vlivii na organismus,
ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim pfinosem této
studie bude stanoveni subchronické toxicity testované chemické latky v rémei nasledného testovani dle natizeni REACH.

Druhy a pfiblizné polty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Metodika (viz bod 9 Zadosti) uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana

V tomto testu bude provedena pouze hlavni studie, ve které bude pouZito celkem: 54 samcii a 54 dospelych samic kmene
Wistar.

Pocet pouzitych zvirat v hlavnich skupinach je dle pozadavki metodiky tohoto typu studie. V satelitnich skupinach je
pocet pouzitych zvifat vy3si nez pozaduje metodika. Vy3si (sudy) pocet potkant byl zvolen proto, aby se zabranilo
individualnimu umisténi potkanii (dle pozadavki Vyhlasky 419/2012 Sb. v platném znéni).

Celkem tedy maximadlné: 54 samcii a 54 samic.

Jaké jsou otekavané nezadouci udinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Davky pro testovani chemické latky budou 7vo]eny tak, aby jejich aphkace nevyvolala prilisné utrpeni a bolest zvifat.
Samotna denni peroralni aplikace testované latky je nebolestiva. Po ukonéeni studie bude provedena eutanazie zvifat a
pitva s odbérem organii na histologické vysetfeni. Navrhovand mira zavaznosti je ,,zavaZna“.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzfvani zvifat: Uvedte, proé je nutné pouilt zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity a]tematwy bez pouzm
zvirat.

Provedeni subchronické toxicity oralni bylo u testované latky nafizeno Evropskou agenturou pro chemické Ialky
Nezbytnost pokusu je v pfipadé chemickych latek jednoznatné dana predpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 v platném znéni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)
v platném znéni. Studii neni mozné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat. in vitro metoda bez pouZiti zvifat pro
zjisténi subchronicke toxicity nebyla dosud védecky validovéna a neni prakticky dostupna.

Omezeni pouZwam zvirat: Vysvétlete Jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat.

Bude pouzit potet zvifat poZadovany vyse uvcdenou metodlkou

Setmé zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvirat a proc se v pf'lpadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejéetméjsf

pouziti z hlediska védeckych cilii.
Vysvétlete obecné opatfeni, kterd budou pfijata za u¢elem snizeni (jmy zplsobené zvifatim na minimum.

Druh zvifat byl zvolen podle lT]EIOdIl\) Se zviraty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou dodrzovany

zasady huménniho zachdzeni se zvitaty v souladu s platnymi ndrodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracovidt€é pro manipulaci s pokusnvmi zvifaty. Bude minimalizovéan stres a diskomfort
zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivocisného druhu.
Miniméalné 2x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny pozorované zmény budou zaznamendny a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvirata, kterd v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat
Fetrvavajici piiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménng utracena.




