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Nazev projektu pokusi

152/13 Testy toxicity l1é€iv a lé€ivych pnpravku a biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki

Doba trvani projektu pokusu -V piipadé predpokladaného prodlouZeni akreditace bude datum ukonceni
pokusu do prosince 2023

Klitova slova - maximdiné 5 | Testy toxicity, hodnoceni zdravotnickych prostredki

Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
. zakladni vyzkum

x__ translaéni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, ué¢innosti a nezavadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a _]mych latek
. nebo vyrobkii

- ochrana pfirodniho prostiedi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo z‘y‘i‘i‘é{"

f zachovam druht

| V}’§§l vzdelavam nebo odboma prlprava

| trestni fizeni a jiné - soudni Fizeni

Cile pro;ektu pokusii (napt. feSené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinické potieby)

Cilem pokusii je stanovit toxicitu [éCiv a lé€ivych pfipravki nebo zdravotnickych prostredki na laboratornich
zvitatech. Toxikologické hodnoceni je provadéno postupy v souladu s metodikami OECD Guidelines for
testing of chemicals a norem CSN ISO pro jednotlivé zkousky biologického hodnoceni zdravotnickych
prostiedkd (10933). VSechny pokusy jsou provadény podle zasad Spravné laboratorni praxe (SLP)

podle OECD (C(97)186, smérnice 2004/10/ES, zakona o légivech 378/2007 a vyhlasky ¢. 86/2008 Sb., o
stanoveni zasad Spravné laboratorni praxe. OBK je drzitelem Rozhodnuti SUKL (sukls124283/2016) o
povoleni provadéni toxikologickych studif.

Provedeni pokusi (preklinickych studii) je poZzadovanym podkladem pro zpracovani registraéni nebo vyrobni
dokumentace. Metodiky pokusti jsou souéasti podnikovych norem a dokumentace, tzv. ,,standardni operaéni
postupy* (SOP). SOP obsahuji kompletni metodicky navod a popis vSech ¢innosti souvisejicich

s provadénym testovanim.

Pravdépodobné potencialni prinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem
védnim oboru nebo jaky piinos by z néj &lovek &i zvifata mohli mit)

Stanoveni toxicity 1é¢iv, 1é¢ivych pfipravki a zdravotnickych prostiedkd, testovani potencialng lé€ivych nové
vyvijenych latek a substanci pro humaénni a veterinarni pouZiti

Druhy a priblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Laboratorni mysi, potkani, kralici — v souladu s predpisy. Tyto druhy jsou b&Zzné pouZivanymi a
doporuéovanymi druhy pokusnych zvitat pro tyto druhy zkousek. Ke zkouskam se pouzivaji dospéli jedinci
jednotlivych druhi laboratornich zvifat.

Podet zvifat zaleZi na designu a poétu provedenych studii.

Celkovy pocet pouzitych zvifat za rok 2017: 141 mys$i, 205 potkani a 20 kralika

Jaké jsou ofekavané nezadouci G€inky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty
~nalozeno po skon¢eni pokusu?

v OJedmelych ptipadech (pro maly pocet zvifat v ne_]vyssmh  davkovych skupmach Jednotllvych studif) mize
byt mira zavaznosti pokusu az zavazna. Pro vétSinu zvitat je mira zavaznosti pokusu mirnd az stfedni. Po
ukonéeni pokusu budou zvitata eutanazovana v anestézii (CO;). Kadavery budou umistény do sbémych
nadob v kafilernim boxu FGU AV CR (Praha). Kafilerni box se nachazi v budové Zs. Odvoz zajistuje
asanacni sluzba.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvirat: Uved’te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a proc ‘nemohou byT vyu21ty altematlvy bez
pouZziti zvifat.

Alternativni metody nepostihuji sloZitost zkoumané problematiky, a proto nemohou nahradit tyto pokusy,
pozadované legislativou.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, Jak lze zajistit pouZiti co ne_lmensmo poctu zvifat.

‘Pocet zvitat bude sniZen na nezbytné minimum piedepsané danym typem studie pro dosazeni validnich a
statlstlcky hodnotitelnych vysledki.

zvitat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna

Setrné zachézeni se zZviraty: Vysvetlete volbu dr
o nejSetrné€jsi pouziti z hlediska védeckych cil.
Vysvétlete obecna opatreni, ktera budou pfijata za ucelem snizeni (jmy zplisobené zvifatim na minimum.

Pouzita zvifata 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 vyluduji




nehumanni zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni na nejniz$i moznou troven. Veskeré ukony
(aplikace, odbéry) budou provadény obdobné, jako je tomu b&Zné v huménni a veterinarni praxi.

Po vech zakrocich bude zvitatiim zaji$téna standardni péce a zdravotni stav zvirat bude pribéiné
monitorovan. Pravidelné minimalné jednou denné budou provadéna klinické pozorovani. Viechna nemocna
nebo zranéna zvifata budou humanné utracena.




