NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nizev projektu pokusi

Studie stability ruznych formulac:1 mﬂlxnnabu v tlustém stievu potkana
Doba trvani projektu pokusu v meszcrch i 59
Klicova slova - maximdiné péth) potkan — infliximab — stabilita v tlustém stievu — nespecifické

| stievni zanéty
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zakladni vyzkum
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udrzovani populam ustalenych geneticky ljpfaven}"ch zvifat, ktera héb'yl"a pou%i'fé v jin}'/'b}"l‘pokusech'

Cile projektu pokusi - nap. Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢i klinickych potreb
Cilem projektu je zjistit stabilitu riznych aplika¢nich forem infliximabu v podminkach tlustého stieva.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusu - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata ¢i Zivotni prostredi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujie
mezi kratkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu)

Vyvoj pe:oralm formy infliximabu. V sougasnosti je toto légivo (obchodnl nazev Remlcade) podavano
intravenozné formou infuze jako biologicka lé¢ba nespecifickych stievnich zanéti.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZzivany (napf. injek¢ni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedte pocet téchto postupu a dobu jejich trvani

Operacni zavedeni kanyly do tlustého stieva zvifatim v celkové anestezn apllkace ruznych formulaci
infliximabu do tlustého streva, usmrceni zvifat preddvkovanim celkového anestetika pfed nabytim védomi

Predpokladané dopady / nep¥Fiznivé ucinky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, neinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto uinki
Chemicky vyvolany zanét stievni sliznice zplisobi bolest a priijem a s nim souvisejici pokles hmotnosti

Druhy a pFiblizné polty zvifat, jejichZ pouziti se predpoklada, a predpoklidana zdvaZnost pokusu

Drth zvitat?) Odha@o- Odhadovany pocet zvirat podle zayaznost:
vany | Nenabude fd SrEr N
- vyberte ze seznamu g Eia : Mirna Stredni = Zavazna
SR s ST | _potet | védomi | |
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 180 180

Zvolte polozku.

polozku.

Nakladam se zviraty, ktera nebudou na konca pokusu usmrcena

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouzm

Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navracena do pl‘]t‘Odl‘llhO stanowste ¢i systému chovu
'Odhadovany pocet zvirat k umisténi do zaJmoveho chovu

Davody pro vySe uvedend nakladani se zvifaty - uvedre




Uplatiiovani 3R 2 o
Nahrazeni pouzwam zvitat - uved'e, Jake alternatzvy bez pouzztz zvirat jsou v této oblasti dostupne a proc
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu

Tuto modelovou studii nelze nahradit jinou metodou bez pouzm pokusnych zvitat, neni uvedena

v mezinarodnim seznamu alternativnich metod (zdroj: Recent list of alternatives, validated by EURL
ECVAM).

Omezeni pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zviFat byl pro tento pro;ekt stanoven. Popzste kroky, které
byly podniknuty ke snizeni poctu pouzivanych zviral, a zasady pouzité k vytvoreni studie, pFipadné popisie
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zZvirat a kleré odpow’daji ve"deck)?m cih}m (mezi tyto postupy mohou patfit napy. pilotni studie, pocitacové
Bude pouzut minimalni pocet zvifat najednu testovanou formulaci potrebny p10 spolehlwou analyzu
koncentrace infliximabu (6 potkanii na skupinu)

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte przklady konkrétnich opab'em (napr zvysene pozorovam poopemcm
péce, tlumeni bolesti, vyevik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zvifat; popiste mechanismy k prijimani vznikajicich zmirfiujicich postupu v dobé trvani projekiu
Bolestivy zakrok (chirurgické zavedeni kanyly do tlustého stieva, aplikace infliximabu do ohrani¢ené¢ho
segmentu tlustého stieva a vyjmuti segmentu) budou provedeny v celkové anestézii

Pouzité druhy zvirat - vysvéilete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii Ao
Potkan laboratorni, kmen Sprague-Dawley, mladi dospéli samei. Tento kmen je dostupn} a bézné pouzivany
pro studie ¢innosti léCiv.




