NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU 54/2019

Nazev projektu pokusu

153/13 Stanoveni uc¢innosti imunomodulaénich pFipravki

Doba trvani pro_lektu pokusii = V pripadé predpokladaného prodlouzem akreditace bude datum ukonéeni
pokusu 28.2.2024

Kli¢ova slova - maximdlné 5 Stanoveni ui¢innosti imunomodulaénich p¥ipravki

Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka

_ zakladni vyzkum

x  translaéni nebo aplikovany vyzkum

X  Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G€innosti a nezavadnosti léCiv, potravin, krmiv a jinych latek
nebo vyrobku

ochrana pfirodniho prostiedi v zijmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhu

_ vy$8i vzdélavani nebo odborna pfiprava

 trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile prolektu pokusu (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potreby)

Ovérovani u¢innosti a kvality imunomodulagnich pripravki je provadéno postupy vychazejlclml

z predepsanych &lanki geského 1ékopisu (CL) 2017 (véetné doplitki), VYR-32 Pokyny pro spravnou vyrobni
praxi a norem CSN ISO pro jednotlivé zkousky biologického hodnoceni (10933). Jedna se o kontrolu kvality
SarZi latek v priibéhu jejich vyroby a vystupni kontroly kvality Sarzi latek.

Metodiky je sou€asti podnikové normy k pfislusnym pfipravkiim a vnitropodnikové dokumentace, tzv.
»Standardni opera¢ni postupy* (SOP BIO-03-11). SOP obsahuji kompletni metodicky navod a popis viech
¢innosti souvisejicich s provadenou zkouskou a jsou v souladu s pravidly SVP. Viechny postupy vychazeji

z predepsanych &lanka CL 2017 (vychézi z Evropského lékopisu) nebo ze schvalené registraéni dokumentace
zadavatele (SOP-K/B-10-11).

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem
veédnim oboru nebo jaky pfinos by z néj lovék &i zvifata mohli mit)

Ovéiovani G&innosti a kvality imunomodulaénich pfipravka. Jedn4 se o kontrolu kvality Sarzi latek v pribéhu |
Jjejich vyroby a vystupni kontroly kvality SarZi latek.

Druhy a priblizné pocty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada

Laboratorni mor¢ata — v souladu s piepisy

PouZziva se 10 laboratornich morcat do 1 pokusu (z toho 1 &ista kontrola a 1 kontrola pouze po imunosupresi).
Je nutné provérit i¢innost cca 1-2 §arZi piipravku ro¢né a provést zkousky v ramci stabilitnich studii.
Odhadovana spotfeba zvifat je cca 50 laboratornich moréat za 1 rok.

Jaké jsou ocekavané nezadouci ucmky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty

' naloZeno po skonéeni pokusu?
Nezadouci ucinky nejsou ocekavany. Mira zavaznosti pokusu je mirnd. Po ukonéeni pokusu budou zvifata
eutanazovana v CO». Kadavery budou umistény do sbérnych nadob v kafilérnim boxu FgU AV CR (Praha).
Kafilerni box se nachazi v budové Zs. Odvoz zajist'uje asanaéni sluzba.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) i
Nahrazeni pouzivani zvirat: Uvedte, pro¢ je nutné pouzu zvifata a proc nemohou byt vyuzity alternativy bez
pouziti zvifat.

Alternativni metody nepostihuji slozitost zkoumané problematiky, a proto nemohou nahradit navrhované
pokusy
Omezen | pouzwam zvitat: Vysvetlete jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvitat,

Pocet zvifat bude snizen na nezbytné minimum nutné pro dosaZeni statisticky hodnotitelnych vysledki 7
Setrné zachazeni se zviraty: Vysvetlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna
o nejsetrnéjsi pouziti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou prijata za icelem snizeni Gjmy zpiisobené zvifatim na minimum.

PouZit4 zvifata budou mit maximalni pohodu a jejich utrpeni bude minimalizovéano. Se zvifaty bude
zachézeno v souladu s pf'edpisy av rémci schvélenych a standardnich postupﬁ préce se zvif'aty, které vylucuji
(aplikace, odbéry) budou provadény obdobné, jako je tomu bézné v humanni a vetermam1 praxi.

Po vSech zdkrocich bude zviratiim zajisténa standardni péée a zdravotni stav zvifat bude priibézné
monitorovan. Zvifata s pfiznaky pfipadného onemocnéni nebo nahodného poranéni budou humanné utracena.




