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Kli¢ova slova - maximdine 5 maximalni tolerovana davka — triterpen - cytostatikum - intraperitonealni podani - mysi
| C57BL/6NCrl
Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka ORI
| zakladni vyzkum

translacni nebo aplikovany vyzkum
__X__| Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezavadnosti
__ochrana pfirod
' zachovani druhi b 25l SO SRR e o
_ VyS8i vzdelavani nebo odborna priprava
| trestni fizeni a jiné soudni fizeni
Clle projektu pokusii (napf. feené védecké neznamé nebo védecké ¢ klinicke potfeby)
Stanove

maximélni tolerované davky testované latky po Jjednorazovém intraperitonealnim po'dzihf'myéir'n

Pravdé&podobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by 2 ngj tlovek i zvifatamohlimy ~  © R o e T N R
Stanoveni vhodného davkovani pro dalsi toxikologické studie na zvifatech a uréeni bezpetné davky pro 1. fazi klinického
zkouSeni u lidi. Vysledky farmakologickych a toxikologickych studii se predkladaji pfi registradnim Fizeni 16¢iva.

Druhy a pFiblizné potty zviFat, jejichz pouZiti se pfedpoklada
Laboratorni mysi kmene CS57BL/6NCrl, samci a samice

Na tento projekt bude pouzito maxim4lng 90 zvitat R
Jaké jsou ogekavané nezadouci ucinky u zvifat? Jakd je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
SkondeninollRIoSTTei e SvR s e T e A At RO RS e R
Pri pouZiti davek navrzenych na zakladé predchozich zkuSenosti s testovanou latkou neodekavame vznik zavaznych
nezadoucich G¢inkd a dhyn zvitat. Navrhovana mira zavaznosti je zavazna,

Po skonéeni pokusu budou zvifata humanné usmrcena zlomenim vazu.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinementy = i Rt )

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro€ je nutné pouZit zvifata a pro& nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti

zvifat.

Pro tento typ studie neexistuje alternativni metoda bez pouZiti pokusnych zvifat, neni uvedena v mezinarodnim seznamu

alternativnich metod (zdroj: Tracking System for Alternative Test Methods Review, Validation and Approval in the

Context of EU Regulations on Chemicals, http://tsar. Jre.ec.europa.ew/). B )

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvetlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat. FE

Bude pouzit minimalni pocet zvitat ve skuping potfebny pro spolehlivé hodnoceni maximalni tolerované davky. Provedeni

orientacni studie zamez{ pouziti prilis vysokych davek v hiavni studii. _ S

Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro€ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu Jedné o nejietrng;jsi

pouziti z hlediska v&deckych cili.

Vysvetlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za tgelem sniZeni Gjmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Volba druhu zvitat, setrné pouziti:

Mysi kmene C57BL/6NCrl jsou bézné pouZivanym modelem pro toxikologické studie a budou pouzity i v nasledujicich

toxikologickych testech in vivo. Sledovanymi parametry testu jsou zmeny hmotnosti, spotfeba krmiva, klinické pfiznaky a

zmeény hematologickych parametr; neptedpokladame uhyn zvifat.

Opatfeni ke sniZeni tjmy:

1. DodrZovani zakona €. 246/1992 Sb. (vhodné oetfovatelska péce, vyZiva, napajeni, mikroklima, dostate¢ny prostor,
obohaceni prostiedi, veterinarni péce).

2. Zvitata budou denné kontrolovana a v pfipade vyskytu pfiznaki onemocnéni nebo nadmérného stresu bude konzultovan
veterinami [ékaF.

3. Vesker¢ manipulace s pokusnymi zvifaty bude provadet zkudeny a zaskoleny personal podle schvéleného projektu
pokust.




