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Kli¢ova slova - maximalné 5 Testovany materidl, akutni toxicita, potkan intravenézni aphkace —
 Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
_ zakladni vyzkum

X mgu_trans]aém nebo aplikovany vyzkum

x | vyvoj, vyroba nebo zkoudeni kvality, u€innosti a nezavadnosti Ié¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

- ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat

. zachovéni druht

| vy33i vzdélavani nebo odborna piprava

| trestni fizen{ a jiné soudni Fizeni

'Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢&i klinické potieby)

Cilem studie je doplnéni podkladi pro biologické hodnoceni zdravotnického prostiedku, které je vyZzadovano pro jeho
registraci. Testovan bude material, ktery je soucasti naplasti s hemostatickymi vlastnostmi pro zastavu krvaceni.

Povinnost zkou$eni zdravotnickych prostiedkli je obsaZena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zdkon& ¢&. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostredcich.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vadem védnim oboru
nebo jaky piinos by z n&j Elovek &i zvifata mohli mit)

Konkrétnim ocekavanym pfinosem bude zji§téni akutni reakce po jednordzové intravenézni aplikaci testovaného
materidlu. Obecnym piinosem testu je vfasné rozpoznani nezddoucich ucinkil testovaného materidlu a zabranéni

negativnich vlivili na organismus.

Druhy a pfiblizné poéty zvirat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorntho potkana. Pocet pouzitych zvifat _]e v souladu s pozadavky metodiky
tohoto typu studie. V testu bude pouzZita jedna davkova hladina navic (na zadost sponzora) — k dosaZeni potfebného
vysledku. Bude pouzito maximdalné 15 dospélych samic kmene Wistar.

Jaké jsou ocekéavané nezadouci u¢inky u zvitat? Jakd je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Dévky budou postupng zvoleny tak, aby apllkace testované latky nezpisobila vyraznou bolest, strach nebo utrpem zvifat.
Navrhovand mira zdvaZnosti: zdvaznd. Po skonéeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a poté pitva.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proé je nutné pouZit zviiata a proé nemohou byt vyuZity alternativy bez pouzni
zvirat,

Nezbymost pokusu _|e dana Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a v zdkon& g
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znénf.

Test bude proveden podle Test bude proveden podle Normy CSN EN ISO 10993-11: Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostiedka - ¢ast 11: Zkousky na systémovou toxicitu, bod 5: Systémova toxicita akutni v souladu s
metodikou OECD Test Guideline 423 Acute Oral Toxicity — Acute Toxic Class Method, December 2001, uvedenou v
metodikdach OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects. V metodé jsou jiz zaimplementovany
z4sady 3R

Oproti zminénym metodikam bude pouZita jedna davkovd droven navic — poZzadavek sponzora k dosaZeni potfebného
vysledku.Studii neni mozné nahradit alternativni metodou bez pouZiti zvifat, in vitro metoda bez pouZiti zvifat pro
sledovani reakce organismu po intraven6zni aplikaci nebyla dosud védecky validovana a neni prakticky dostupnd. (TSAR
. Tracking System for Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on
Chemicals, http://tsar.jrc.ec.europa.ew/).

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, j’éié"'l’zé"’iaj istit 'pouiiti co nejmendiho poétu zvifat.

| Bude pouZit pocet zvifat v souladu s metodikou.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a proé sev pf'lpadé tohoto zviteciho modelu jednd o nejsetmejsi

pouziti z hlediska védeckych cilt.
Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou piijata za ucelem sniZeni tjmy zpiisobené zvifatlim na minimum.

Bude pouzit podet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny personal, budou |
dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvitat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana v podminkdch odpovidajicich pozadavkim pouzitého
zivotisného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmeény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za pédi o zvifata.




