NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Studie toxikokinetiky po opakovaném oralnim podani u potkan(

Doba trvani projektu pokust v mésicich 1

Klicova slova hydroxymethyl butanova kyselina
potkan toxikokinetika

REACH 0

Ugely projektu pokust

Pouziti pro legislativni G€ely a béZnou vyrobu: Zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecénosti v€etné farmakologie [PRTS]

o

e

Cile projektu pokusut

Cilem studie je zjiSténi toxikokinetického profilu testované latky. Testovana latka je 2,2-bis(hydroxymethyl) butanova kyselina.
Jedna se o novou amylkarboxylovou kyselinu se dvéma aktivnimi hydroxymethylovymi skupinami, takZe ji Ize pouzit jako synteticky
polymerni systém na vodni bazi a Ize ji Siroce pouzit ve vodé rozpustném polyurethanu, polyesteru, epoxidové pryskyfici a tak dale.
Hlavni pouziti testované latky bude pfi vyrobé vodou feditelnych polyuretanovych povlakd, lepidel a dokon&ovacich prostfedkd. Na
zakladé dat od firmy Perstorp AB nebyly po peroralnim ani dermalnim testovani pozorovany zadné dikazy zjevné toxicity. To mlze
naznacovat nizkou toxicitu, nedostate€nou absorpci nebo rychlé vylu€ovani.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Ziskané vysledky budou pouzity k registraci REACH.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Opakovana peroralni aplikace u 48 potkant v pribéu 28 dni. Odbéry krve pro TK vySetfeni (max. 3 odbéry v pribéhu 24 hodin v
objemu max. 1,0 ml/odbér.

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucink

\Vzhledem k typu testované latky a mnoZstvi odbérovych bodu je pfedpokladano maximalné stfedné zavazné zhorseni Zivotni
pohody zvifat.

Druhy a priblizné podty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude

. , Mirna Stredni Zavazna
veédomi

potkan laboratorni (Rattus norvegicus) [A2] 0 6 48 0




[lo 0 0 0 0
llo 0 0 0 0
0 0 0 0 0

Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat

Druh zvirat Navraceni do chovu, do

Opétovné pouziti R Ep——— Do zajmového chovu

0 0 0 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0

0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Vzhledem k typu studie a testovnalé latky budou zvifata po ukonéeni pokusu usmrcena v éterové nebo isofluranové anestézii
dislokaci kréni patere.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Ke zjisténi toxikokinetického profilu testované latky je nezbytné pouziti laboratornich zvifat. Alternativni metoda, neexistuje, viz
pouzité zdroje. Pokus bude probihat v souladu se smérnicemi OECD 417 pro testovani chemikalii.

Pouzité zdroje:

https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/41690691.pdf

Omezeni pouzivani zvirat

Studie je provadéna na dostateéném poctu zvifat (48 potkan(), tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachazeni se zvitaty

Se zvifaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zviraty, které vylu€uji nehumanni zachazeni a

provadény obdobné, jak je tomu bézné v humanni a veterinarni praxi. Mnozstvi odbéri (max. 3 odbéry v priibéhu 24 hodin) ani
objem jednotlivych vzork( odebrané krve (max. 1,0 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata nepfimérenou zatéz ¢i neimérné utrpeni.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Laboratorni potkan je vhodny model pro dany typ studie dle OECD TG 417. Alternativni metoda, ktera by nahradila pouziti
pokusnych zvifat, neexistuje.




