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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusiu

Zkouska na neSkodnost

Doba trvani pro_|ektu pokusii | V pripadé predpokladaného prodlouZeni akreditace bude datum ukonéeni
~ _pokusu do 28.02.2024

Kli¢ova slova - maximalné 5 | Zkouska na neSkodnost 1é€ivych ptipravki

Utel _projektu pokusii - oznacie jej kiizkem (x) do prazdného policka

- zakladni vyzkum
X j‘translacnl nebo aplikovany vyzkum

X  Vyvoj, vyroba nebo zkougeni kvality, a&innosti a nezédvadnosti 16&iv, potravm krmiv a mech latek
_ nebo vyrobki T e
' ochrana piirodniho prosttedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

 zachovani druhi

vy$8i vzdélavani nebo odborna pl“-i.p;‘_ava‘

trestni fizeni aJme SOUd[‘ll fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Ovéfovani neskodnosti lécivych prlpravku je provadéno postupy vychaze_]lctml z predepsanych Slanki
Ceského lékopisu (&. 2.6.9. véetné dopliiki1), v souladu s pravidly SVP, VYR-32 Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi, s Rozhodnutim SUKL (sukls111057/2017) o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe v
rozsahu povolené vyroby 1é€ivych piipravki.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaSem
védnim oboru nebo jaky piinos by z néj Elovék ¢i zvifata mohli mit)

Ovérovani neSkodnosti lé¢ivych pripravki

Druhy a pnhhzne pocty zviFat, jejichz pouZiti se predpoklada

Laboratorni mysi, laboratorni mor¢ata. Tyto druhy zvifat jsou legislativou predepsanymi druhy pokusnych
zvitat pro tyto druhy zkousek.

Pocet pouZitych zvifat zavisi na poétu zadanych zkousek. Odhadovany predpokladany pocet zvifat: 100 my3i
‘a 20 morcat za rok.
Jaké jsou otekavané nezadouci u&inky u zvitat? Jaké je navrhovana mira zévaznosti? Jak bude se zvn'aty
‘nalozeno po skonceni pokusu?
Nezadouci u¢inky nejsou oéekavany. Mira zavaznosti pokusu _]e mirna. Po ukonceni pokusu budou zvifata
eutandzovéana v CO,. Kadavery budou umistény do sbernych nadob v kafilernim boxu FGU AV CR (Praha).
Kafilerni box se nachazi v budové Zs. Odvoz zajist'uje asanacni sluzba.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) i
Nahrazeni pouzivani zvirat: Uved’te, pro¢ je nutné pouzit zvitata a proc nemohou byt vyu21ty altematlvy bez
pouziti zvifat.

Alternativni metody nepostihuji sloZitost zkoumané problematiky, a proto nemohou nahradit navrhované
‘pokusy dané legislativou.
Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze ZaJlStlt pOUthl co nejmensiho poctu zvn‘at

Pro kazdy jednotlivy pokus jsou ovéfovany informace od zadavatele, Ze tato zkouska nebyla dosud
provadéna. Zkouska je provadéna v systému Spravné vyrobni praxe, ktery z principu vyluuje jeho
~opakovani. _
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna
o nejSetrnéjsi pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecné opatteni, kterd budou pfijata za i¢elem sniZeni ijmy zpisobené zvifatlim na minimum.

Pouzita zvitata budou mit maximalni pohodu a jejich utrpeni bude minimalizovano. Se zvifaty bude
zachazeno v souladu s pfedpisy a v ramci schvalenych a standardnich postupti prace se zvifaty, které vyluCuji

nehumanni zachazeni a minimalizuji moZzny stres a utrpeni na nejniz$i moznou Groveii. Veskeré tikony
(aplikace) budou provadény obdobné, jako je tomu béZné v huméanni a veterinarni praxi.




