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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
Zkouska intradermdlni reaktivity imunoterapeutického pipravku Transfer faktor (TF1) na kralicich.

Doba trvani projektu pokusi 1 rok (od data doruceni do 30.4.2020)

Klicova slova - maximdlné 3 | lokalni tolerance, kralik, transferfaktor, drazdivost

Ugel projektu pokusi - oznacte jej kFizkem (X) do prazdného policka
... zakladni vyzkum
.. translaéni nebo aplikovany vyzkum =k _
| Vyvoj. vyroba nebo zkouSeni kvality, (¢innosti a nezavadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
.. ochrana ptirodniho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zviFat
__| zachovéni druht _
vy33i vzdélavani nebo odborna ptiprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napt. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potieby)

Cilem studie je zjistit lokélni dermaln{ toleranci nové vyvijené Iékové formy imunoterapetického p¥fpravku (Transfer
faktor (TFI) po subkutannim podani kralikéim. Cilem projektu je preklinické testovani nové lékové formy generického
pripravku, ktery prokazuje specificky imunomodulaéni u&inek, ovéfeny mnohaletym klinickym pouZitim. Preklinické testy
Jsou vyZadovény legislativnimi poZadavky na registra¢ni proces, jako soudast uvadéni novych 1é¢ivych ptipravki na trh.
Testovani drazdivosti je jednim ze zékladnich test(, vyZzadovanych v registra¢nim procesu nového hromadné vyrabéného
lé€ivého pifpraviu.

Testovéani bude provedena dle normy CSN EN ISO 10993-10 modifikovanym postupem.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovek & zvirata mohli mit)

Cilem projektu je preklinické testovéni nové lékové formy generického pripravku, ktery prokazuje specificky
imunomodulaéni u¢inek.

Druhy a pFiblizné potty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Celkovy pocet pouzitych zvifat ve studii: 7 kralikii ( 6 + 1 ndhradni zvite).

Jakeé jsou o¢ekavané nezadouci G¢inky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonceni pokusu?

Mira zavaznosti pokusu je hodnocena jako stfedni. Vytvoreni koznich lézi Jje maximalni pfedpokladané zhorseni
zdravotniho stavu. Po ukoné&eni pokusu budou viechna zvifata usmrcena predavkovanim anestetikem.

Uplatiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzZity alternativy bez pouziti

zvitat.

K dosaZeni potfebného vyhodnoceni testované litky jako preparétu s moznym draZdivym G¢inkem je nezbytné pouziti
laboratornich zvifat. Studie na Zivych organismech jsou pro svou odezvu na aplikované, potencidlng drazdivé latky
nezbytné a nelze je nahradit alternativnimi metodami.

Studie bude provedena dle EN ISO 10993-10 (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - ¢ast 10: Zkousky
drazdivosti a senzibilizace kiize) modifikovanym postupem.

Omezeni pouzivani zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvitat.

Studie je provadéna na dostateném poctu zvitat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace k porovnani rozdili
¢i shody mezi jednotlivymi zvifaty. Poget pokusnych zvitat v testu byl zvolen dle normy CSN EN ISO 10993-10.

Setrné zachazeni se zviaty: Vysvetlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrn&jsi
pouziti z hlediska védeckych cilii.

Vysvétlete obecna opatreni, ktera budou pfijata za u&elem sniZeni Gjmy zpiisobené zvifatiim na minimum,

Kralik je dle mezinarodnich pfedpisti pro ne-klinické testovani 1é&iv doporucenym druhem nehlodavee, zejména pro testy
lokalni tolerance. Se zvifaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupli préce se zvifaty, které vylucuji
nehuménni zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvitat na nejniz8i moznou urovenl. Zvitata budou minimalng
Jjednou denné klinicky sledovana vzhledem k pfipadnému uéinku testované latky (celkovy zdravotni stav, chovani, piijem
potravy, stav aplikovaného mista apod.). Dojde-li k zévaznému zhor3eni stavu zvifete, bude pied skonéenim pokusu

utraceno v souladu s postupem uvedenym v projektu pokusti, aby se zamezilo utrpeni zvitat.




