NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Akutni ordlni toxicita (per os) — metoda stanoveni fixni tfidy akutni toxicity 12/2021

Doba trvani projektu pokust v mésicich 8

Klicova slova potkan

zdravotnicky prostiedek protizanétlivy ucinek
registrace 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

analgetickym ucinkem. Cilem studie je doplnéni podkladu pro biologické hodnoceni tohoto zdravotnického prostfedku, které je
vyzadovano pro jeho pozdéjsi registraci.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Konkrétnim ocekavanym pfinosem bude vylou€eni akutni toxicity (tzn. reakce celého organismu, ktera mize byt disledkem
absorpce, distribuce a metabolismu tohoto zdravotnického prostfedku do ostatnich ¢asti téla). Obecnym pfinosem testu je v€asné
rozpoznani nezadoucich u¢inkd tohoto zdravotnického prostfedku a zabranéni negativnich vlivi na organismus.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

VV metodice pouZité pfi testovani zdravotnického prostfedku jsou jiz zaimplementovany zasady 3R. Vyrazna ujma zvifatim se
nepfedpoklada. Oralni aplikace nepUsobi zvifatlim vyraznou bolest..

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

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s
platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovis§té pro manipulaci s
pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach
odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivoc¢iSného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny
pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi
zkousky budou vykazovat pretrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.

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 0 0 8
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Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat
Druh zvitat . , s Navraceni do chovu, do . .
Opétovné pouziti Y. . o~ Do zajmového chovu
prirodniho stanovisté
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Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Po skonceni testu budou zvifata utracena osobou odborné zplsobilou, pfedavkovanim anestetikem (éter). U zvifat bude provedena
pitva k ziskani informaci o systémové toxicité.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Studii neni mozné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouziti zvifat pro sledovani reakce
organismu po oralni aplikaci nebyla dosud védecky validovana a neni prakticky dostupna. (TSAR : Tracking System for Alternative
test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals, http://tsar.jrc.ec.europa.eu/) a norma
CSN EN ISO 10993-10, viz kap. 4 Obecné zasady — postupny pfistup.

Omezeni pouzivani zvirat

Pocet pouzitych zvifat odpovida pozadavkim metodiky, ve které jsou jiz zaimplementovany zasady 3R. Tato metodika vyZzaduje

Setrné zachazeni se zvitaty

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s
platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté pro manipulaci s
pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach
odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zivoc¢isného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny
pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi
zkousky budou vykazovat pretrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Pocet pouzitych zvifat odpovida pozadavkdm normy a metodiky.




