NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU 57/2019

‘Nazev projektu pokusi
Testy toxikokinetiky 1€€iv, 1é€ivych pripravk( a chemickych latek

Doba trvani projektu pokusi | V piipadé predpokladaného prodlouzeni akreditace bude datum ukon&eni
. pokusu do 28.2.2024

‘Kliova slova - maximdlné 5 | Testy toxikokinetiky

Ugel _projektu pokusii - oznacte jej k¥izkem (x) do prdzdného policka
~ zékladni vyzkum

X jﬂtranslacm nebo aphkovany vyzkum
X | vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, Géinnosti a nezavadnosti 1€&iv, potravm krmiv a Jlnych latek
- nebo vyrobki R

ochrana pfirodniho prostiedi v za_]mu zdraw a dobrych zwotmch _podminek lidi nebo zv1rat B s LR

zachovam druht
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| trestni fizeni aJme SOleﬂl fizeni

Cile projektu pokusii (napf. fesené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potfeby)

Cilem pokusi je provedeni biologické &asti toxikokinetického testovani 1é&iv, lecnvych prlpravku a
chemickych latek (adsorpci, distribuci, biotransformaci a eliminaci) na laboratornich zvitatech.
Biologicka ¢ast toxikokinetického testovénije provadéna postupy v souladu s metodikami OECD Guidelines
for testing of chemicals. Podle pozadavk zadavatele jsou pokusy provadény podle zasad Spravné laboratorni
praxe (SLP) podle OECD (C(97)186, smérnice 2004/10/ES , zdkona o lé€ivech 378/2007 a vyhlasky ¢.
86/2008 Sb. o stanoveni zasad SLP. OBK je drzitelem Rozhodnutl SUKL (sukls124283/2016) o povoleni
provadéni SLP toxikologickych studii.

Provedeni toxikokinetické studie je poZadovanym podkladem pro vyzkum i zpracovéani registratni nebo
vyrobni dokumentace 1é&iv nebo Ié€ivych pfipravki. Metodiky pokusii jsou soucasti podnikovych norem a
dokumentace, tzv. ,,standardni operaéni postupy* (SOP). SOP obsahuji kompletni metodicky navod a popis
viech innosti souvisejicich s provadénym testovanim.

Pravdépodobné potencialni pFrinosy projektu pokusﬁ (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem
védnim oboru nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovék ¢i zvifata mohlimit)

Ovétovani uginnosti, kvality a neskodnosti lé&ivych pnpravku a zdravotnickych prostredku, testovani
potencialné 1é€ivych nové vyvijenych latek a substanci pro huménni a veterinarni pouZiti

Druhy a priblizné poéty zvirat, jejichz pouziti se prquok_laqa e Ape P

Laboratorni mysi, potkani a kralici — v souladu s pfepisy. Tyto druhy jsou bézné pouzwanyml druhy
pokusnych zvifat pro tento typ preklinické studie. PouZita budou mlada, zdravé (intaktni) zvifata obojiho
pohlavi.

Podet zvifat zaleZi na designu a poctu provedenych studii.

Odhadovany celkovy polet zvifat na jeden rok: 300 my3i, 150 potkanu 60 kraliki

Jakeé jsou oéekavané nezadouci G¢inky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zwraty
_nalozeno po skon¢eni pokusu?

Mira zavaznosti pokusu je mirna, budou provadeny aplikace a odbéry. Po ukongeni pokusu budou zvifata
eutanazovana v CO; (mysi, potkani), nebo predavkovanim Foranem (kralici). Kadavery budou umistény do
sbérnych nadob v kafilernim boxu FGU AV CR (Praha). Kafilerni box se nachézi v budové Zs. Odvoz
zajiStuje asanacni sluzba.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivéni zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvitata a pro¢ nemohou byt vyu21ty altematlvy bez
pouziti zvirat.
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Neexistuji zadné alternativni metody snm_ulu—Jm kompletni metabolismus sav&iho orgamsmu _
Omezeni pouzivani zvitat: Vysvetlete jak lze zajistit pouziti co nejmensmo poctu zvifat.

Poget zvifat bude sniZen na nezbytné minimum nutné pro dosazeni validnich a statisticky hodnotltelnych
vysledki __
Setrné zachazeni se zv1raty Vysvetlete volbu druhu zvitat a proc sev piipadé tohoto zviteciho modelu Jedna

o nejSetrnéjsi pouziti z hlediska vedeckych cilt.
Vysvétlete obecné opatteni, ktera budou pfijata za i¢elem snizeni ujmy zplisobené zvifatim na minimum.

Se zvifaty bude zachazeno v souladu s predpisy podle schvélenf/ch a standardnich postupt prace se zvifaty,' o

které vyluéuji nehumanni zachazeni a minimalizuji moZny stres na nejniz$i moznou droveii. Veskeré ukony
budou provadény obdobné, jako je tomu v humanni a veterinarni praxi.




